0.9% SODIUM CHLORIDE IN WATER FOR INJECTION "FRESENIUS"
76/365/96-C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B: INF SOL 20X100ML-SKL LAG kod SUKL: 0003344
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031481
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031483
INF SOL 16X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031484
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031485
INF SOL 12X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031486
INF SOL 1X1000ML-SKL LAG kéd SUKL: 0031487
INF SOL 12X250ML LAG kod SUKL: 0042222
INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0107267
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0107275
INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0107276
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0107277
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0107278
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0107279
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0107280
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0107281
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0107282
INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0107283
INF SOL 40X100ML-FP VAK kod SUKL: 0107284
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0107285
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0107286
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kéd SUKL: 0107287
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0107288
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0107289
INF SOL 10X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0107290
INF SOL 1X500ML-PE LAG kod SUKL: 0107291
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0107292
INF SOL 20X500ML-PE LAG koéd SUKL: 0107293
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0107294
INF SOL 1X100ML-PE LAG koéd SUKL: 0107295
INF SOL 10X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0107296
INF SOL 40X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0107297
INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0107298
INF SOL 20X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0107299
INF SOL 30X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0107300
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125300
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125301
INF SOL 70X50ML-FP VAK kod SUKL: 0125302
INF SOL 50X 100ML-FP VAK kod SUKL: 0125303
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125304
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0125305
INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125306
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125307
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0125308
INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0125309
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0125310
INF SOL 15X500ML-F VAK kéd SUKL: 0125311



INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0125312
INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0125313

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym Iékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

10% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-B/C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 20X100ML-SK LAG kéd SUKL: 0146672
INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146673
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146674
INF SOL 16X250ML-SK LAG kéd SUKL: 0146675
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146676
INF SOL 12X500ML-SK LAG koéd SUKL: 0146677
INF SOL 1X1000ML-SK LAG kéd SUKL: 0146678
INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0146683
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0146684
INF SOL 1X250ML-PE LAG koéd SUKL: 0146685
INF SOL 1X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0146686
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kéd SUKL: 0146687
INF SOL 20X500ML-PE LAG kod SUKL: 0146688
INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146689
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146690
INF SOL 1X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146691
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146692
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146693
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146694
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146695
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146696
INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146697
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146698
INF SOL 10X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146699
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146700
INJ SOL 15X500ML-F VAK kod SUKL: 0146701
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146702
INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146703
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146704
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146705
INF SOL 40X 100ML-FP VAK kod SUKL: 0146706
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146707
INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146708
INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0146719
INF SOL 1X100ML-PE LAG koéd SUKL: 0146720
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146721
INF SOL 40X 100ML-PE LAG kod SUKL: 0146722
INF SOL 20X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0146723
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146724
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146725
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146726



INF SOL 70X50ML-FP VAK kéd SUKL: 0146727
INF SOL 50X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146728
INF SOL 55X100ML-FP VAK kéd SUKL: 0146729
INF SOL 60X100ML-FP VAK koéd SUKL: 0146730
INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146731
INF SOL 35X250ML-FP VAK ké6d SUKL: 0146732
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146733
INF SOL 20X500ML-FP VAK kéd SUKL: 0146734
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pti vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 3.4.2012).

5% GLUCOSE IN WATER FOR INJECTION FRESENIUS 76/366/96-A/C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 1X100ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146609
INF SOL 1X250ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146610
INF SOL 20X 100ML-SK LAG kéd SUKL: 0146611
INF SOL 16X250ML-SK LAG koéd SUKL: 0146612
INF SOL 1X500ML-SKL LAG kéd SUKL: 0146613
INF SOL 12X500ML-SK LAG kéd SUKL: 0146614
INF SOL 1X1000ML-SK LAG kod SUKL: 0146615
INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0146620
INF SOL 1X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0146621
INF SOL 1X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146622
INF SOL 1X500ML-PE LAG koéd SUKL: 0146623
INF SOL 10X1000ML-PE LAG kod SUKL: 0146624
INF SOL 20X500ML-PE LAG koéd SUKL: 0146625
INF SOL 10X500ML-PE LAG kéd SUKL: 0146626
INF SOL 1X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0146627
INF SOL 10X100ML-PE LAG kod SUKL: 0146628
INF SOL 40X100ML-PE LAG kéd SUKL: 0146629
INF SOL 20X250ML-PE LAG kéd SUKL: 0146630
INF SOL 30X250ML-PE LAG kod SUKL: 0146631
INF SOL 1X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146632
INF SOL 1X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146633
INF SOL 1X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146634
INF SOL 1X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146635
INF SOL 1X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146636
INF SOL 8X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146637
INF SOL 8X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146638
INF SOL 10X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146639
INF SOL 10X1000ML-F VAK kéd SUKL: 0146640
INF SOL 15X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146641
INF SOL 15X500ML-F VAK kod SUKL: 0146642
INF SOL 20X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146643
INF SOL 20X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146644
INF SOL 20X500ML-F VAK kéd SUKL: 0146645
INF SOL 40X 100ML-FP VAK kod SUKL: 0146646
INF SOL 40X250ML-F VAK kéd SUKL: 0146647



INF SOL 40X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146648
INF SOL 1X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146659
INF SOL 1X1000ML-FP VAK kod SUKL: 0146660
INF SOL 1X1000ML-F VAK kod SUKL: 0146661
INF SOL 60X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146662
INF SOL 65X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146663
INF SOL 70X50ML-FP VAK kod SUKL: 0146664
INF SOL 50X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146665
INF SOL 55X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146666
INF SOL 60X100ML-FP VAK kod SUKL: 0146667
INF SOL 30X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146668
INF SOL 35X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146669
INF SOL 40X250ML-FP VAK kod SUKL: 0146670
INF SOL 20X500ML-FP VAK kod SUKL: 0146671
INF SOL 20X 100ML-PE LAG kod SUKL: 0162747
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce (s ¢innosti od 3.4.2012).

ACTILYSE 16/414/92-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Némecko

B: INJ+INF PSO LQF 1X10MG VIA kéd SUKL: 0015215
INJ+INF PSO LQF 1X20MG VIA kéd SUKL: 0093649
INJ+INF PSO LQF 1X50MG VIA kéd SUKL: 0093650

ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 6.4.2012).

ACTILYSE CATHFLO 16/324/11-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
B: INJ+INF PSO LQF 5X2MG VIA kéd SUKL: 0157089
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 6.4.2012).

ADELE 17/662/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0192091
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0192092
POR TBL NOB 6X21 BLI kéd SUKL: 0192093
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zmeéna (smysleného) ndzvu 1é¢ivého piipravku v Polsku
Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého ptipravku v Némecku

AGAPURIN 83/038/80-S/C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika

B:  POR TBL OBD 60X100MG TBC kéd SUKL: 0004184

ZR: Zména specifikace pomocné latky



- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 7.4.2012).

AKNEMYCIN PLUS 46/268/02-C
D: ALMIRALL HERMAL GMBH, REINBEK, Némecko
B: DRM SOL 1X25ML LAG koéd SUKL: 0030902
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- 1é¢iva latka (s ucinnosti od 5.4.2012).

ANASTROZOLE BLUEFISH 1 mg POTAHOVANE TABLETY 44/375/10-C
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 28XIMG BLI kéd SUKL: 0141574
POR TBL FLM 98X1MG BLI kéd SUKL: 0141575
POR TBL FLM 30X1MG BLI koéd SUKL: 0169168
POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0169169
ZR: Zmény (bezpe¢nost/uc¢innost) u humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
- Jind zména
Zmeéna (zmény) v terapeutické indikaci (indikacich)
- Vypusténi terapeutické indikace
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti
o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

APO-DICLO 25 mg 29/1217/94-A/C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL ENT 100X25MG TBC kéd SUKL: 0107917
POR TBL ENT 50X25MG TBC kod SUKL: 0107919
POR TBL ENT 30X25MG TBC kod SUKL: 0107921

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 2.4.2012).

APO-DICLO 50 mg 29/1217/94-B/C

D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko

B: POR TBL ENT 100X50MG TBC kéd SUKL: 0107918
POR TBL ENT 50X50MG TBC kéd SUKL: 0107920
POR TBL ENT 30X50MG TBC kéd SUKL: 0107922

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 2.4.2012).

APO-LOSARTAN 100 mg 58/491/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizqzemsko
B: POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0121367



POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0121368
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0121369
POR TBL FLM 28X100MG TBC kéd SUKL: 0121370
POR TBL FLM 30X100MG TBC kéd SUKL: 0121371
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0121372
ZR: Zména kontrolni metody 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu

pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky

- Malé zmény schvélené kontrolni metody

Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku

- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napi. vypusténi zastaralého
parametru)

APO-LOSARTAN 50 mg 58/490/08-C
D: APOTEX EUROPE BV, LEIDEN, Nizozemsko
B: POR TBL FLM 28X50MG BLI kod SUKL: 0121361
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0121362
POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0121363
POR TBL FLM 28X50MG TBC kod SUKL: 0121364
POR TBL FLM 30X50MG TBC kéd SUKL: 0121365
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0121366
ZR: Zména kontrolni metody 1é€ivé latky nebo vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu 1écivé latky
- Malé zmény schvélené kontrolni metody
Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konecného piipravku
- Vypusténi nevyznamného parametru ze specifikaci (napt. vypusténi zastaralého
parametru)

BETAMED 20 mg 58/618/08-C
D: MEDOCHEMIE LTD., LIMASSOL, Kypr
B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL: 0139477
POR TBL FLM 50X20MG BLI kod SUKL: 0139478
POR TBL FLM 100X20MG BLI kéd SUKL: 0139479
ZR: Pfidani vyrobce lécivé latky.

BIOFENAC 100 mg PRASEK PRO PRiPRAVU PERORALNIHO ROZTOKU
29/446/11-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad’arsko
B: POR PLV SOL 20X100MG SCC kéd SUKL: 0191728
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podklad€ zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASFM)

BIOPAROX 15/833/92-S/C

D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie

B: NAS+ORM SPR SOL 10ML/400DAV PSS kod SUKL: 0040349

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s ucinnosti od 19.3.2012).
Upftesnéni 1ékové formy (s ucinnosti od 19.3.2012).



Zmény v souhrnu tdajii o ptipravku v bodé€ 4.6 T¢hotenstvi a kojeni, 4.8 Nezadouci
ucinky, 4.9 Preddvkovani a 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti s
navazujici zménou v piibalové informaci.

BISOPROLOL-RATIOPHARM 10 mg 77/304/02-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0032968
POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0032969
POR TBL NOB 30X10MG BLI koéd SUKL: 0032970
POR TBL NOB 50X10MG BLI kéd SUKL: 0032971
POR TBL NOB 56X10MG BLI kéd SUKL: 0032972
POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0032973
POR TBL NOB 100X10MG BLI koéd SUKL: 0032974

ZR: Zména
- doby reatestace 1éCivé latky (s G€innosti od 15.4.2012).

BISOPROLOL-RATIOPHARM 5 mg 77/303/02-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL NOB 20X5MG BLI k6d SUKL: 0032961
POR TBL NOB 28X5MG BLI koéd SUKL: 0032962
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0032963
POR TBL NOB 50X5MG BLI kod SUKL: 0032964
POR TBL NOB 56X5MG BLI kod SUKL: 0032965
POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0032966
POR TBL NOB 100X5MG BLI koéd SUKL: 0032967

ZR: Zména
- doby reatestace 1é¢ivé latky (s ucinnosti od 15.4.2012).

BRUFEN SIRUP 29/916/92-S/C
D: ABBOTT GMBH & CO.KG, WIESBADEN, Némecko

B: POR SIR 1X100ML/2GM + ODM. LZ. LAG kod SUKL: 0191776

ZR: Aktualizace specifikace kone¢ného piipravku a analytickych metod.

CANESTEN GYN 1 DEN 54/200/72-A/C

D: BAYER S.R.O.,PRAHA, Ceska republika

B: VAG TBL 1X500MG STR kéd SUKL: 0180173

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s i€innosti od 10.4.2012).

CANESTEN GYN COMBI PACK 54/033/98-C
D: BAYER S.R.O.,PRAHA, Ceska republika

B:  VAG TBL 1 + DRM CRM 20GM STR kéd SUKL: 0180434

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného ptipravku (s uc¢innosti od 10.4.2012).

CETIRIZIN-RATIOPHARM 10 mg 24/013/03-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL FLM 10X10MG BLI kéd SUKL: 0010636

POR TBL FLM 20X10MG BLI kod SUKL: 0010637

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0010638

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0010639

POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0088029



ZR:

Zména velikosti Sarze pifipravku
Zmeéna kontroly v priibéhu vyroby ptipravku.

CILOXAN 64/428/93-C

D:
B:

ZR:

ALCON-COUVREUR N.V., PUURS, Belgie

OPH+AUR GTT SOL 1X5ML UGT kod SUKL: 0089831

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 30.3.2012).

CIPRALEX 10 mg 30/276/02-C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, VALBY, Déansko

POR TBL FLM 14X10MG I BLI kéd SUKL: 0020131
POR TBL FLM 28X10MG I BLI k6d SUKL: 0020132
POR TBL FLM 56X10MG I BLI k6d SUKL: 0125183
POR TBL FLM 98X10MG I BLI kod SUKL: 0125184
POR TBL FLM 14X10MG II BLI k6d SUKL: 0125185
POR TBL FLM 20X10MG II BLI k6d SUKL: 0125186
POR TBL FLM 28X10MG II BLI k6d SUKL: 0125187
POR TBL FLM 50X 10MG II BLI k6d SUKL: 0125188
POR TBL FLM 100X10MG II BLI kod SUKL: 0125189
POR TBL FLM 200X10MG II BLI kod SUKL: 0125190
POR TBL FLM 200X10MG I TBC kod SUKL: 0125191
POR TBL FLM 100X10MG I TBC kod SUKL: 0125192
POR TBL FLM 49X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125193
POR TBL FLM 56X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125194
POR TBL FLM 98X1X10MG I BLI kéd SUKL: 0125195
POR TBL FLM 100X1X10MG I BLI k6d SUKL: 0125196
POR TBL FLM 500X1X10MG I BLI ké6d SUKL: 0125197
POR TBL FLM 200X10MG II TBC ko6d SUKL: 0176960
POR TBL FLM 100X10MG II TBC ké6d SUKL: 0176961
Oprava nespravnosti v pisemném vyhotoveni piibalové informace v rozhodnuti ze dne
14.3.2012

CIPRALEX 20 mg/ml 30/494/07-C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, VALBY, Déansko

POR GTT SOL 1X15ML LAG kod SUKL: 0123264

Oprava nespravnosti v pisemném vyhotoveni piibalové informace v rozhodnuti ze dne
14.3.2012

CIPRALEX OROTAB 10 mg 30/486/10-C

D:
B:

ZR:

H. LUNDBECK A/S, VALBY, Déansko

POR TBL DIS 12X10MG BLI kéd SUKL: 0191863

POR TBL DIS 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191865

POR TBL DIS 60X10MG BLI kéd SUKL: 0191866

Oprava nespravnosti v pisemném vyhotoveni piibalové informace v rozhodnuti ze dne
14.3.2012

CIPRALEX OROTAB 20 mg 30/487/10-C



ZR:

H. LUNDBECK A/S, VALBY, Déansko

POR TBL DIS 12X20MG BLI kéd SUKL: 0191864

POR TBL DIS 30X20MG BLI k6d SUKL: 0191867

POR TBL DIS 60X20MG BLI kéd SUKL: 0191868

Oprava nespravnosti v pisemném vyhotoveni piibalové informace v rozhodnuti ze dne
14.3.2012

CLOPIDOGREL JENSON 75 mg 16/487/09-C

D:
B:

ZR:

JENSON PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141342

POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0154438

POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0154439

Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje

CLORODEN 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/820/09-C

D:
B:

ZR:

MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad'arsko

POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0141414

POR TBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0141415

POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0141416

POR TBL FLM 84X75MG BLI koéd SUKL: 0141417

POR TBL FLM 100X75MG BLI k6d SUKL: 0141418

POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0141419

POR TBL FLM 30X75MG BLI koéd SUKL: 0141420

POR TBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0141421

POR TBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0141422

POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0141423

POR TBL FLM 10X75MG BLI koéd SUKL: 0163159

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0163160

POR TBL FLM 10X75MG BLI kéd SUKL: 0163161

POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0163162

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li

v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Navrhovany vyrobce pouziva zasadné odlisny zpiisob syntézy nebo vyrobni podminky,
coz by mohlo pozménit vyznamné charakteristiky jakosti 1é¢ivé latky, jako napf.
kvalitativni a/nebo kvantitativni profil necistot vyzadujici kvalifikaci, nebo fyzikalné-
chemické vlastnosti ovliviiujici biologickou dostupnost.

CONTROLOC 20 mg 09/380/00-C

D:
B:

NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko
POR TBL ENT 14X20MG I BLI koéd SUKL: 0049112
POR TBL ENT 28X20MG I BLI kod SUKL: 0049113
POR TBL ENT 56X20MG TBC kod SUKL: 0049114
POR TBL ENT 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049115
POR TBL ENT 14X20MG TBC kéd SUKL: 0128807



POR TBL ENT 28X20MG TBC kéd SUKL: 0128808

POR TBL ENT 56X20MG I BLI koéd SUKL: 0128809

POR TBL ENT 100X20MG I BLI kéd SUKL: 0128810

POR TBL ENT 7X20MG I BLI kéd SUKL: 0180556

POR TBL ENT 10X20MG I BLI koéd SUKL: 0180557

POR TBL ENT 15X20MG I BLI kod SUKL: 0180558

POR TBL ENT 30X20MG I BLI kod SUKL: 0180559

POR TBL ENT 49X20MG I BLI koéd SUKL: 0180560

POR TBL ENT 60X20MG I BLI kéd SUKL: 0180561

POR TBL ENT 84X20MG I BLI kod SUKL: 0180562

POR TBL ENT 90X20MG I BLI kod SUKL: 0180563

POR TBL ENT 98X20MG I BLI koéd SUKL: 0180564

POR TBL ENT 2X49X20MG I BLI kod SUKL: 0180565

POR TBL ENT 112X20MG I BLI kéd SUKL: 0180566

POR TBL ENT 168X20MG I BLI kéd SUKL: 0180567

POR TBL ENT 7X20MG II BLI kod SUKL: 0180568

POR TBL ENT 10X20MG II BLI kod SUKL: 0180569

POR TBL ENT 14X20MG II BLI kéd SUKL: 0180570

POR TBL ENT 15X20MG II BLI kod SUKL: 0180571

POR TBL ENT 28X20MG II BLI kod SUKL: 0180572

POR TBL ENT 30X20MG II BLI kod SUKL: 0180573

POR TBL ENT 49X20MG II BLI kod SUKL: 0180574

POR TBL ENT 56X20MG II BLI kod SUKL: 0180575

POR TBL ENT 60X20MG II BLI kod SUKL: 0180576

POR TBL ENT 84X20MG II BLI kod SUKL: 0180577

POR TBL ENT 90X20MG II BLI kod SUKL: 0180578

POR TBL ENT 98X20MG II BLI kod SUKL: 0180579

POR TBL ENT 2X49X20MG II BLI kod SUKL: 0180580

POR TBL ENT 100X20MG II BLI kod SUKL: 0180581

POR TBL ENT 112X20MG II BLI kod SUKL: 0180582

POR TBL ENT 168X20MG II BLI kod SUKL: 0180583

POR TBL ENT 50X20MG [ HOSP BLI kod SUKL: 0180584
POR TBL ENT 56X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180585
POR TBL ENT 84X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180586
POR TBL ENT 90X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180587
POR TBL ENT 112X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180588
POR TBL ENT 140X20MG I HOSP BLI kéd SUKL: 0180589
POR TBL ENT 10X14X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180590
POR TBL ENT 5X28X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180591
POR TBL ENT 10X15X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180592
POR TBL ENT 20X14X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180593
POR TBL ENT 10X28X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180594
POR TBL ENT 500X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180595
POR TBL ENT 5X140X20MG I HOSP BLI kod SUKL: 0180596
POR TBL ENT 50X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180597
POR TBL ENT 56X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180598
POR TBL ENT 84X20MG Il HOSP BLI koéd SUKL: 0180599
POR TBL ENT 90X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180600
POR TBL ENT 112X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180601
POR TBL ENT 140X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180602



POR TBL ENT 10X14X20MG I HOSP BLI koéd SUKL: 0180603
POR TBL ENT 5X28X20MG II HOSP BLI kod SUKL: 0180604
POR TBL ENT 10X15X20MG I HOSP BLI koéd SUKL: 0180605
POR TBL ENT 20X14X20MG I HOSP BLI kéd SUKL: 0180606
POR TBL ENT 10X28X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180607
POR TBL ENT 500X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180608
POR TBL ENT 5X140X20MG II HOSP BLI kéd SUKL: 0180609
POR TBL ENT 50X20MG HOSP TBC kéd SUKL: 0180610

POR TBL ENT 56X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180611

POR TBL ENT 84X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180612

POR TBL ENT 90X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180613

POR TBL ENT 112X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180614
POR TBL ENT 140X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180615
POR TBL ENT 10X14X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180616
POR TBL ENT 5X28X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180617
POR TBL ENT 10X15X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180618
POR TBL ENT 20X14X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180619
POR TBL ENT 10X28X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180620
POR TBL ENT 500X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180621
POR TBL ENT 5X140X20MG HOSP TBC kod SUKL: 0180622
POR TBL ENT 7X20MG TBC kod SUKL: 0180623

POR TBL ENT 10X20MG TBC kéd SUKL: 0180624

POR TBL ENT 15X20MG TBC kod SUKL: 0180625

POR TBL ENT 24X20MG TBC kéd SUKL: 0180626

POR TBL ENT 30X20MG TBC kéd SUKL: 0180627

POR TBL ENT 48X20MG TBC kéd SUKL: 0180628

POR TBL ENT 49X20MG TBC kéd SUKL: 0180629

POR TBL ENT 60X20MG TBC kéd SUKL: 0180630

POR TBL ENT 84X20MG TBC kod SUKL: 0180631

POR TBL ENT 90X20MG TBC kéd SUKL: 0180632

POR TBL ENT 98X20MG TBC kod SUKL: 0180633

POR TBL ENT 2X49X20MG TBC kod SUKL: 0180634

POR TBL ENT 112X20MG TBC kéd SUKL: 0180635

POR TBL ENT 168X20MG TBC kod SUKL: 0180636

ZR: Oprava pisemného vyhotoveni souhrnu Gdaji o ptipravku v rozhodnuti o zméné
registrace ze dne 25.1.2012.

CONTROLOC 40 mg 09/714/95-C

D:  NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: POR TBL ENT 14X40MG TBC kod SUKL: 0049120

POR TBL ENT 14X40MG I BLI k6d SUKL: 0049121
POR TBL ENT 28X40MG TBC kod SUKL: 0049122
POR TBL ENT 28X40MG I BLI k6d SUKL: 0049123
POR TBL ENT 100X40MG I BLI koéd SUKL: 0119688
POR TBL ENT 7X40MG II BLI kéd SUKL: 0180637
POR TBL ENT 10X40MG II BLI k6d SUKL: 0180638
POR TBL ENT 15X40MG II BLI k6d SUKL: 0180639
POR TBL ENT 30X40MG II BLI k6d SUKL: 0180640
POR TBL ENT 49X40MG II BLI k6d SUKL: 0180641
POR TBL ENT 56X40MG II BLI k6d SUKL: 0180642



POR TBL ENT 60X40MG II BLI kod SUKL: 0180643

POR TBL ENT 84X40MG II BLI kod SUKL: 0180644

POR TBL ENT 90X40MG II BLI kod SUKL: 0180645

POR TBL ENT 98X40MG II BLI kod SUKL: 0180647

POR TBL ENT 2X49X40MG II BLI kod SUKL: 0180648

POR TBL ENT 112X40MG II BLI kod SUKL: 0180649

POR TBL ENT 168X40MG II BLI kod SUKL: 0180650

POR TBL ENT 50X40MG HOSP 11 BLI koéd SUKL: 0180651
POR TBL ENT 90X40MG HOSP 1I BLI kéd SUKL: 0180652
POR TBL ENT 100X40MG HOSP I BLI kod SUKL: 0180653
POR TBL ENT 140X40MG HOSP I BLI kod SUKL: 0180654
POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP I BLI kod SUKL: 0180655
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP I BLI kod SUKL: 0180656
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP I BLI kod SUKL: 0180657
POR TBL ENT 100X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180658
POR TBL ENT 140X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180659
POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180660
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180661
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180662
POR TBL ENT 50X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180663
POR TBL ENT 90X40MG HOSP TBC kod SUKL: 0180664
POR TBL ENT 14X40MG II BLI kod SUKL: 0180665

POR TBL ENT 28X40MG II BLI kod SUKL: 0180666

POR TBL ENT 100X40MG II BLI kod SUKL: 0180667

POR TBL ENT 100X40MG HOSP 1I BLI kéd SUKL: 0180668
POR TBL ENT 140X40MG HOSP II BLI kéd SUKL: 0180669
POR TBL ENT 10X14X40MG HOSP 1I BLI kéd SUKL: 0180670
POR TBL ENT 10X15X40MG HOSP 1T BLI kéd SUKL: 0180671
POR TBL ENT 5X140X40MG HOSP 1I BLI koéd SUKL: 0180672
POR TBL ENT 7X40MG I BLI kod SUKL: 0180673

POR TBL ENT 10X40MG I BLI koéd SUKL: 0180674

POR TBL ENT 15X40MG I BLI koéd SUKL: 0180675

POR TBL ENT 30X40MG I BLI kod SUKL: 0180676

POR TBL ENT 49X40MG I BLI koéd SUKL: 0180677

POR TBL ENT 56X40MG I BLI kod SUKL: 0180678

POR TBL ENT 60X40MG I BLI kod SUKL: 0180679

POR TBL ENT 84X40MG I BLI kéd SUKL: 0180680

POR TBL ENT 90X40MG I BLI kéd SUKL: 0180681

POR TBL ENT 98X40MG I BLI koéd SUKL: 0180682

POR TBL ENT 2X49X40MG I BLI kéd SUKL: 0180683

POR TBL ENT 112X40MG I BLI kéd SUKL: 0180684

POR TBL ENT 168X40MG I BLI kod SUKL: 0180685

POR TBL ENT 50X40MG HOSP 11 BLI kéd SUKL: 0180686
POR TBL ENT 90X40MG HOSP 11 BLI kéd SUKL: 0180687
POR TBL ENT 7X40MG TBC kéd SUKL: 0180688

POR TBL ENT 10X40MG TBC kéd SUKL: 0180689

POR TBL ENT 15X40MG TBC kod SUKL: 0180690

POR TBL ENT 24X40MG TBC kod SUKL: 0180691

POR TBL ENT 30X40MG TBC kéd SUKL: 0180692

POR TBL ENT 48X40MG TBC kod SUKL: 0180693



ZR:

POR TBL ENT 49X40MG TBC kéd SUKL: 0180694
POR TBL ENT 56X40MG TBC kéd SUKL: 0180695
POR TBL ENT 60X40MG TBC kéd SUKL: 0180696
POR TBL ENT 84X40MG TBC kéd SUKL: 0180697
POR TBL ENT 90X40MG TBC kéd SUKL: 0180698
POR TBL ENT 98X40MG TBC kéd SUKL: 0180699
POR TBL ENT 2X49X40MG TBC kéd SUKL: 0180700
POR TBL ENT 100X40MG TBC ké6d SUKL: 0180701
POR TBL ENT 112X40MG TBC kéd SUKL: 0180702
POR TBL ENT 168X40MG TBC ké6d SUKL: 0180703
Oprava pisemného vyhotoveni souhrnu udajti o pfipravku v rozhodnuti o zméné
registrace ze dne 25.1.2012.

COZAAR 100 mg 58/608/08-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0139049

POR TBL FLM 10X100MG BLI kéd SUKL: 0139050

POR TBL FLM 14X100MG BLI kéd SUKL: 0139051

POR TBL FLM 15X100MG BLI kod SUKL: 0139052

POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0139053

POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0139054

POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0139055

POR TBL FLM 50X100MG BLI kéd SUKL: 0139056

POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0139057

POR TBL FLM 84X100MG BLI kéd SUKL: 0139058

POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0139059

POR TBL FLM 98X100MG BLI kéd SUKL: 0139060

POR TBL FLM 280X100MG BLI kéd SUKL: 0139061

POR TBL FLM 100X100MG TBC kod SUKL: 0139062

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

COZAAR 2,5 mg/ml 58/242/09-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

POR PSU LQF 1X500MG SCC kod SUKL: 0151020

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni t€hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

COZAAR 50 mg 58/607/08-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 7X50MG BLI kod SUKL: 0139035

POR TBL FLM 10X50MG BLI k6d SUKL: 0139036

POR TBL FLM 14X50MG BLI kod SUKL: 0139037

POR TBL FLM 20X50MG BLI k6d SUKL: 0139038



POR TBL FLM 28X50MG BLI kéd SUKL: 0139039
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0139040
POR TBL FLM 50X50MG BLI kod SUKL: 0139041
POR TBL FLM 56X50MG BLI kod SUKL: 0139042
POR TBL FLM 84X50MG BLI kod SUKL: 0139043
POR TBL FLM 90X50MG BLI kod SUKL: 0139044
POR TBL FLM 98X50MG BLI kod SUKL: 0139045
POR TBL FLM 280X50MG BLI kéd SUKL: 0139046
POR TBL FLM 500X50MG BLI kéd SUKL: 0139047
POR TBL FLM 100X50MG TBC kéd SUKL: 0139048
ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

DILATREND 25 77/1015/92-S/C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X25MG BLI k6d SUKL: 0014837
ZR: Zm¢éna specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 1.9.2012).
Zmeéna kontrolni metody pro kone¢ny piipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 1.9.2012).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 5.4.2012).

DILATREND 6,25 77/1289/97-C
D: ROCHE S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X6.25MG BLI k6d SUKL: 0014839
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- ptidani nové zkousky do specifikace (s t¢innosti od 1.9.2012).
Zmeéna kontrolni metody pro konecny piipravek
- ostatni zmé&ny kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo ptidani kontrolni metody
(s u¢innosti od 1.9.2012).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s G€innosti od 5.4.2012).

EBRANTIL L.V. 25 58/119/85-A/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INJ SOL 5X5ML/25MG AMP kéd SUKL: 0090763

ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s
Evropskym lékopisem.
- zména mista vyroby jiZ schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo pfidani) (s i€innosti
od 6.4.2012).

EBRANTIL L.V. 50 58/119/85-B/C

D: NYCOMED GMBH, KONSTANZ, Némecko

B: INJ SOL 5X10ML/50MG AMP kéd SUKL: 0090765

ZR: Zména vyrobce 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat shody s



Evropskym lékopisem.
- zména mista vyroby jiZ schvaleného vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s i€innosti
od 6.4.2012).

EGITROMB 75 mg 16/471/09-C
D: EGIS PHARMACEUTICALS PLC, BUDAPEST, Mad'arsko
B: POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0141343
POR TBL FLM 84X75MG BLI koéd SUKL: 0151180
POR TBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0151181
PE: 60
ZR: Zména v souhrnu Udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje
Zména v dob¢ pouZitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Prodlouzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje
Zména v souhrnu Udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové udaje
FAXIPROL 150 30/452/07-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Mad’arsko
B: POR TBL PRO 10X150MG BLI kod SUKL: 0137093

POR TBL PRO 10X150MG TBC kéd SUKL: 0137094
POR TBL PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0137095
POR TBL PRO 14X150MG TBC kéd SUKL: 0137096
POR TBL PRO 20X150MG TBC kod SUKL: 0137097
POR TBL PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0137098
POR TBL PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0137099
POR TBL PRO 28X150MG TBC kéd SUKL: 0137100
POR TBL PRO 30X150MG TBC kod SUKL: 0137101
POR TBL PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0137102
POR TBL PRO 50X150MG BLI kéd SUKL: 0137103
POR TBL PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0137104
POR TBL PRO 56X150MG BLI kéd SUKL: 0137105
POR TBL PRO 56X150MG TBC kéd SUKL: 0137106
POR TBL PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0137107
POR TBL PRO 60X150MG TBC kéd SUKL: 0137108
POR TBL PRO 100X150MG BLI kéd SUKL: 0137109
POR TBL PRO 100X150MG TBC kéd SUKL: 0137110
POR TBL PRO 500X150MG TBC kod SUKL: 0137111
POR TBL PRO 500X150MG BLI kod SUKL: 0137112



POR TBL PRO 70X150MG BLI kéd SUKL: 0146086
POR TBL PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0146087
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal$im lékovym formédm vyrdbénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

FAXIPROL 75 30/451/07-C
D: MEDICO UNO PHARMA KFT., BIATORBAGY, Madarsko
B:  POR TBL PRO 10X75MG BLI kod SUKL: 0137033
POR TBL PRO 10X75MG TBC kéd SUKL: 0137034
POR TBL PRO 14X75MG BLI kéd SUKL: 0137035
POR TBL PRO 14X75MG TBC kéd SUKL: 0137036
POR TBL PRO 20X75MG TBC kéd SUKL: 0137037
POR TBL PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0137038
POR TBL PRO 28X75MG BLI kod SUKL: 0137039
POR TBL PRO 28X75MG TBC kéd SUKL: 0137040
POR TBL PRO 30X75MG TBC kéd SUKL: 0137041
POR TBL PRO 30X75MG BLI kéd SUKL: 0137042
POR TBL PRO 50X75MG BLI kéd SUKL: 0137043
POR TBL PRO 50X75MG TBC kod SUKL: 0137044
POR TBL PRO 56X75MG BLI kéd SUKL: 0137045
POR TBL PRO 56X75MG TBC kéd SUKL: 0137046
POR TBL PRO 60X75MG BLI kod SUKL: 0137047
POR TBL PRO 60X75MG TBC kéd SUKL: 0137048
POR TBL PRO 100X75MG BLI kéd SUKL: 0137049
POR TBL PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0137050
POR TBL PRO 500X75MG TBC kéd SUKL: 0137051
POR TBL PRO 500X75MG BLI kéd SUKL: 0137052
POR TBL PRO 70X75MG BLI kod SUKL: 0146084
POR TBL PRO 98X75MG BLI kod SUKL: 0146085
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal$im lékovym formédm vyrdbénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

FENTANYL TORREX 50 pg/ml 90/044/01-C

D: CHIESICZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJ SOL 5X2ML/100RG AMP kod SUKL: 0030101
INJ SOL 5X10ML/500RG AMP kéd SUKL: 0030102

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- sterilni latka (s ucinnosti od 20.4.012).

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

FLEXBUMIN 200 G/L 75/392/07-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 24X50ML VAK kod SUKL: 0119094

INF SOL 12X100ML VAK kéd SUKL: 0119095



INF SOL 2X12X50ML VAK kéd SUKL: 0191087
INF SOL 2X6X100ML VAK kod SUKL: 0191088
ZR: Zména vyrobcee (vCetné mist kontroly jakosti, pfichazi-1i v ivahu) lé¢ivé latky, pokud
soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zména se vztahuje k biologicky aktivni latce.
Zména kontrolni metody u kone¢ného piipravku
- Nahrazeni biologické/imunologické/imunochemické kontrolni metody nebo metody
pouzivajici chemické ¢inidlo

FLUAD 59/004/04-C
D: NOVARTIS VACCINES AND DIAGNOSTICS S.R.L., SIENA, Italie

B:  INJSUS EML 1X0.5ML ISP kéd SUKL: 0016513

ZR: Pfidani vyrobniho mista lé¢ivych latek

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FORTECORTIN 4 56/1139/93-C

D: MERCK KGAA, DARMSTADT, Némecko

B: POR TBL NOB 20X4MG BLI kéd SUKL: 0052334
POR TBL NOB 30X4MG BLI kéd SUKL: 0052335

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi) (s uc¢innosti od 9.4.2012).

GAVISCON LIQUID PEPPERMINT 09/637/00-C
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) LTD., HULL, Velka Britanie
B: POR SUS 1X100ML LAG kod SUKL: 0012683
POR SUS 1X200ML LAG kéd SUKL: 0012684
POR SUS 1X500ML LAG kéd SUKL: 0012685
POR SUS 1X150ML LAG kéd SUKL: 0107032
POR SUS 1X300ML LAG kéd SUKL: 0107033
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 1.4.2012).

GEROUSIA 150 mg 87/077/11-C
D: PHARMIKS EUROPE S.R.O., POPOVICKY, Ceska republika
B: POR TBL FLM 1X150MG BLI kéd SUKL: 0187326
POR TBL FLM 3X150MG BLI kéd SUKL: 0187327
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)

GLAUCOTENS 0,005 % 64/335/10-C
D: VALEANT CZECH PHARMA SR.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kéd SUKL: 0147249
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0147250
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0164249
ZR: Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku



Velkéd zména vyrobniho procesu, kterd miiZze mit vyznamny vliv na jakost, bezpecnost a
ucinnost lé¢ivého piipravku.

HARTMANN'S SOLUTION BP "FRESENIUS" 76/153/03-C

D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie

B:  INF SOL 16X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0049994
INF SOL 10X1000ML FR-P VAK kod SUKL: 0049996
INF SOL 1X250MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095750
INF SOL 1X250ML FR VAK kod SUKL: 0095754
INF SOL 1X250ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095755
INF SOL 10X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095757
INF SOL 40X250ML FR VAK kod SUKL: 0095761
INF SOL 20X250ML FR-P VAK kod SUKL: 0095763
INF SOL 12X250MLSKLO LAG kod SUKL: 0095764
INF SOL 1X500MLSKLO LAG kod SUKL: 0095765
INF SOL 1X500ML FR VAK kod SUKL: 0095769
INF SOL 1X500ML FR-P VAK kod SUKL: 0095771
INF SOL 10X500MLSKLO LAG kéd SUKL: 0095772
INF SOL 12X500MLSKLO LAG kod SUKL: 0095773
INF SOL 15X500ML FR-P VAK kod SUKL: 0095780
INF SOL 20X500ML FR VAK kod SUKL: 0095781
INF SOL 1X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0095783
INF SOL 40X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0095784
INF SOL 1X100ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095785
INF SOL 40X100ML FR-P VAK kod SUKL: 0095786
INF SOL 1X1000ML FR-P VAK kéd SUKL: 0095787
INF SOL 1X1000ML FR VAK kod SUKL: 0095789
INF SOL 1X1000MLSKLO LAG kod SUKL: 0095793
INF SOL 6X1000MLSKLO LAG kod SUKL: 0095794
INF SOL 10X1000ML FR VAK kéd SUKL: 0095797
INF SOL 8X1000ML FR-P VAK ké6d SUKL: 0095799
INF SOL 30X250ML FR VAK kod SUKL: 0100291
INF SOL 30X250ML FR-P VAK kéd SUKL: 0100292
INF SOL 1X500MLPE LAG kod SUKL: 0107239
INF SOL 10X500MLPE LAG kod SUKL: 0107240
INF SOL 20X500MLPE LAG kod SUKL: 0107241
INF SOL 1X1000MLPE LAG kod SUKL: 0107242
INF SOL 10X1000MLPE LAG kéd SUKL: 0107243
INF SOL 1X100MLPE LAG kod SUKL: 0107244
INF SOL 10X100MLPE LAG kod SUKL: 0107245
INF SOL 40X100MLPE LAG kod SUKL: 0107246
INF SOL 1X250MLPE LAG kod SUKL: 0107247
INF SOL 20X250MLPE LAG kod SUKL: 0107248
INF SOL 30X250MLPE LAG kod SUKL: 0107249
INF SOL 60X50ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125275
INF SOL 65X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0125276
INF SOL 70X50ML FR-P VAK kod SUKL: 0125277
INF SOL 50X100ML FR-P VAK kod SUKL: 0125278
INF SOL 55X100ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125279
INF SOL 60X100ML FR-P VAK kéd SUKL: 0125280



ZR:

INF SOL 35X250ML FR-P VAK kod SUKL: 0125281

INF SOL 40X250ML FR-P VAK kod SUKL: 0125282

INF SOL 20X500ML FR-P VAK kod SUKL: 0125283

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s ¢innosti od 3.4.2012).

HYZAAR 100 mg/12,5 mg 58/437/09-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0145014

POR TBL FLM 15 BLI koéd SUKL: 0145015

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0145016

POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0145017

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0145018

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0145019

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0145020

POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0145021

POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0145022

POR TBL FLM 280 BLI kéd SUKL: 0145023

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0145024

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

HYZAAR 100 mg/25 mg 58/438/09-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0145025

POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0145026

POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0145027

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0145028

POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0145029

POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0145030

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0145031

POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0145032

POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0145033

POR TBL FLM 280 BLI k6d SUKL: 0145034

POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0145035

Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).

- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

HYZAAR 50 mg/12,5 mg 58/436/09-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL FLM 4 BLI kod SUKL: 0145000
POR TBL FLM 7 BLI k6d SUKL: 0145001



POR TBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0145002
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0145003
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0145004
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0145005
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0145006
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0145007
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0145008
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0145009
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0145010
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0145011
POR TBL FLM 100 TBC kéd SUKL: 0145012

ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.
IBALGIN BABY 07/891/99-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: PORSUS 1X100ML/2GM LAG kéd SUKL: 0146118
ZR: Zména kontrolni metody pro pomocnou latku
- mal4 zména schvélené kontrolni metody (s G€innosti od 5.4.2012).
Zména specifikace pomocné latky
- zptisnéni limith ve specifikaci (s ucinnosti od 5.4.2012).
INTRALIPID 20 % 76/552/70-C
D: FRESENIUS KABI AB, UPPSALA, Svédsko

a) Infuzni ldhev, sklo typu II, pryZova zatka

-Z4dné slozky obalu neobsahuji latex ani PVC

b) Infuzni vak. Obal se sklada z vnitiniho vaku a pfebalu. Absorbér kysliku a indikator
integrity jsou umistény mezi vnitinim vakem a pfebalem. Vnitini vak je primarnim
obalem pro Intralipid. Piebal poskytuje ochranu béhem skladovani a to tim, Ze svymi
obalovymi vlastnostmi slouzi jako bariéra pro vodu a kyslik. Absorbér kysliku
absorbuje a navaze kyslik, ktery by se vyskytoval mezi vnitinim vakem a ptebalem.
Indikator integrity bude reagovat s volnym kyslikem a zméni barvu v ptipadé poskozeni
ptebalu z ¢iré na Cernou.

Vnitini vak je vyrobeny z vicevrstvné polymerni folie, alternativné z Excelu nebo
Biofinu

Vnitini vak vyrobeny z materidlu Excel se skladd z poly(propylen/ethylen)
kopolyméru, termoplatického elastoméru (SEBS) a kopolyesteru. Porty se skladji z
poly(propylen/ethylen) kopolyméru a termoplatického elastoméru (SEBS). Infuzni port
je opatfen polyolefinovym uzavérem. Port pro aditiva je opatien uzavérem ze
syntetického polyizoprénu (neobsahuje latex).

Vnitini vak vyrobeny z materidlu Biofine se skldda z poly(propylen/ethylen)
kopolyméru, termoplatického elastoméru (SEBS a SIS). Infuzni port a port pro aditiva
jsou vyrobeny z polypropylenu termoplatického elastoméru (SEBS) a opatfeny
uzavérem ze syntetického polyizoprénu.

Ptiebal s kyslikovou bariérou se skldda z pololefinu a polyethylen tereftalatu nebo
polyolefin, polyethylen tereftalatu a poly(ethyl vinyl) alkoholu (EVOH).

- Absorbér kysliku se sklada z praskového zeleza v polymerovém sacku.



- Indikator integrity (Oxalert TM) se sklada z roztoku citlivého na kyslik v
polymerovém sacku.
- Z4dné slozky obalu neobsahuji latex ani PVC.

B: INF EML 10X100ML EXCEL VAK kod SUKL: 0015291
INF EML 10X250ML EXCEL VAK kod SUKL: 0015293
INF EML 12X500ML EXCEL VAK kod SUKL: 0015295
INF EML 1X500ML LAG kéd SUKL: 0049954
INF EML 1X100ML LAG kéd SUKL: 0049955
INF EML 1X250ML LAG kéd SUKL: 0049957
INF EML 12X250ML LAG kéd SUKL: 0049958
INF EML 1X100ML EXCEL VAK kod SUKL: 0049963
INF EML 1X250ML EXCEL VAK kod SUKL: 0049965
INF EML 1X500ML EXCEL VAK kod SUKL: 0049967
INF EML 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0049971
INF EML 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0049972
INF EML 12X100ML LAG kéd SUKL: 0049974
INF EML 12X500ML LAG kéd SUKL: 0049975
INF EML 1X100ML BIOFINE VAK ké6d SUKL: 0192098
INF EML 1X250ML BIOFINE VAK ké6d SUKL: 0192099
INF EML 1X500ML BIOFINE VAK kéd SUKL: 0192100
INF EML 10X100ML BIOFINE VAK kod SUKL: 0192101
INF EML 10X250ML BIOFINE VAK kod SUKL: 0192102
INF EML 12X500ML BIOFINE VAK kod SUKL: 0192103

ZR: Pfidani alternativniho vnitiniho obalu

IMMUCYST 59/863/92-C
D: SANOFI PASTEUR S.A., LYON, Francie
PP: Lahvicka 5 ml z hnédého skla typu L. Zatka lahvicky obsahuje pfirodni latexovou gumu,
krabicka
B: URT PSUIRR 1X81MG VIA kéd SUKL: 0192097
ZR: Aktualizace textli souhrnu tidaji o ptipravku a ptibalové informace
Zména potisku obalu.
Nézev lé¢ivého piipravku nemusi byt na obalu uveden Braillovym pismem
Zména objemu pouZitého k rekonstituci pfipravku
Odebrani rozpoustédla z baleni pfipravku
Zména druhu baleni
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

IRINOTECAN MEDAC 20 mg/ml 44/544/09-C
D: MEDAC, GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH,
HAMBURG, Némecko
B: INF CNC SOL 1X2ML/40MG VIA kod SUKL: 0134250
INF CNC SOL 1X5ML/100MG VIA kéd SUKL: 0135501
INF CNC SOL 1X15ML/300MG VIA kéd SUKL: 0135502
ZR: Pfidani vyrobce lécivée latky

ISOKET SPRAY 83/242/80-C
D: UCBPHARMA GMBH, MONHEIM, Némecko

B: ORM SPR SLG 1X12.7GM PMM koéd SUKL: 0085719

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku (s i€¢innosti od 11.4.2012).



Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s uc¢innosti od 11.4.2012).

LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 10 mg/12,5 mg 50/379/08-C

D:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0162272

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0162273

POR TBL NOB 50 BLI kéd SUKL: 0162274

POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0162275

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0162276

POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0162277

POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0162278

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0162279

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0162280

POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0162281

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundérniho baleni

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni

Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku

- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi

LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZID +PHARMA 20 mg/12,5 mg 50/380/08-C

D:
B:

ZR:

+PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko

POR TBL NOB 14 BLI kod SUKL: 0162285

POR TBL NOB 56 BLI kéd SUKL: 0162286

POR TBL NOB 60 BLI kéd SUKL: 0162287

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0162288

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0162289

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0162290

POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0162291

POR TBL NOB 500X1 BLI kéd SUKL: 0162292

POR TBL NOB 98 BLI kéd SUKL: 0162293

POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0162294

POR TBL NOB 50X1 BLI kéd SUKL: 0162295

POR TBL NOB 100X1 BLI kéd SUKL: 0162296

POR TBL NOB 30 TBC kéd SUKL: 0162297

POR TBL NOB 100 TBC kéd SUKL: 0162298

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto primarniho baleni

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- bez kontroly/zkouSeni Sarzi



LOFRADYK 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/677/09-C
D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko
B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0142552
POR TBL FLM 28X75MG BLI koéd SUKL: 0142553
ZR: Zavedeni nového systému farmakovigilance
- ktery nebyl posuzovan piislusnym ndrodnim organem/EMA pro dalsi ptipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (veetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)

LOPIGALEL 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/634/09-C
D: GALEX, D.D., MURSKA SOBOTA, Slovinsko
B: PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0172035
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0172036
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichézi-li v
uvahu) lécivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podklad€ zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)

LUCRIN DEPOT 30 mg 44/557/11-C

D: ABBOTT LABORATORIES, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: INJPSU LQF 1X30MG ISP kod SUKL: 0141184
INJ PSU LQF 2X30MG ISP kéd SUKL: 0141185
INJ PSU LQF 1X30MG ISP kod SUKL: 0141186

ZR: Ptedlozeni aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro 1é¢ivou latku
(R1-CEP 2001-441-Rev01)

MAXALT 10 mg PERORALNI LYOFILIZAT 33/579/11-C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: PORLYO 2X10MG BLI kod SUKL: 0177483
POR LYO 3X10MG BLI kéd SUKL: 0177484
POR LYO 6X10MG BLI kod SUKL: 0177485
POR LYO 12X10MG BLI kéd SUKL: 0177486
POR LYO 18X10MG BLI kéd SUKL: 0177487

ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

MAXALT 10 mg TABLETY 33/577/11-C
D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
B: POR TBL NOB 2X10MG BLI kéd SUKL: 0177473



POR TBL NOB 3X10MG BLI kéd SUKL: 0177474
POR TBL NOB 6X10MG BLI kéd SUKL: 0177475
POR TBL NOB 12X10MG BLI kéd SUKL: 0177476
POR TBL NOB 18X10MG BLI k6d SUKL: 0177477

ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v disledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

MAXALT 5 mg PERORALNI LYOFILIZAT 33/578/11-C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: PORLYO 2X5MG BLI kod SUKL: 0177478
POR LYO 3X5MG BLI kéd SUKL: 0177479
POR LYO 6X5MG BLI kéd SUKL: 0177480
POR LYO 12X5MG BLI kéd SUKL: 0177481
POR LYO 18X5MG BLI kéd SUKL: 0177482

ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoZz drzitele
rozhodnuti o registraci.

MAXALT 5 mg TABLETY 33/576/11-C

D: MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko

B: POR TBL NOB 2X5MG BLI kod SUKL: 0177468
POR TBL NOB 3X5MG BLI kéd SUKL: 0177469
POR TBL NOB 6X5MG BLI kéd SUKL: 0177470
POR TBL NOB 12X5MG BLI kod SUKL: 0177471
POR TBL NOB 18X5MG BLI kéd SUKL: 0177472

ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému v diisledku posouzeni t¢hoz
Podrobného popisu FV systému v souvislosti s jinym lécivym piipravkem téhoz drzitele
rozhodnuti o registraci.

MENOPUR 1200 IU 56/961/10-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Cesk4 republika

B: INJPSO LQF 1X1200UT VIA kod SUKL: 0180904

ZR: Oprava textu piibalové informace v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 15.3.2012

MENOPUR 600 IU 56/960/10-C

D: FERRING-LECIVA, A.S., JESENICE U PRAHY, Ceska republika

B: INJPSO LQF 1X600UT VIA kod SUKL: 0180903

ZR: Oprava textu piibalové informace v pisemném vyhotoveni rozhodnuti ze dne 15.3.2012

MONTELUKAST ACTAVIS 10 mg 14/666/10-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0147096

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0147097



POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0147098
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0147099
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0147100
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0147101
POR TBL FLM 100X10MG BLI kéd SUKL: 0147102
ZS: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Jind zména

NANOCOLL 88/192/88-C
D: GEHEALTHCARE S.R.L., MILANO, Itilie
B: RADKIT 5 VIA kéd SUKL: 0093948
ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- zptisnéni limitl ve specifikaci (s u¢innosti od 7.4.2012).
Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

NASIVIN 0,01% 69/041/91-A/C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko

B: NAS GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0119686

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 18.6.2012).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.
(s tcinnosti od 18.6.2012).

Zmé&na potisku obalu-zmeéna grafiky (s uc¢innosti od 18.6.2012).

NASIVIN 0,025% 69/041/91-B/C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko
B: NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0119685
P:  Piipravek lze vydat i bez 1ékatského predpisu.
ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 18.6.2012).
Uvedeni ndzvu l1é€ivého piipravku na obalu Braillovym pismem.
(s u¢innosti od 18.6.2012).
Zména potisku obalu-zmeéna grafiky (s uc¢innosti od 18.6.2012).

NASIVIN 0,05% 69/041/91-C/C
D: MERCK SELBSTMEDIKATION GMBH, DARMSTADT, Némecko

B: NAS GTT SOL 10ML UGT kod SUKL: 0119687

ZR: Zména v oznaceni na obalu (s ¢innosti od 18.6.2012).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého ptipravku na obalu Braillovym pismem.
(s u¢innosti od 18.6.2012).
Zmé&na potisku obalu-zmeéna grafiky (s uc¢innosti od 18.6.2012).

NATALYA 17/663/10-C
D: HEATON A.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 1X21 BLI kéd SUKL: 0192094
POR TBL NOB 3X21 BLI kéd SUKL: 0192095
POR TBL NOB 6X21 BLI kéd SUKL: 0192096
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi



Zmeéna (smysleného) nazvu 1é¢ivého piipravku v Némecku

NIQUITIN MINI 1,5 mg 87/215/08-C

D: BEECHAM GROUP PLC TRADING AS GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
HEALTHCARE, BRENTFORD, Velka Britanie

B: ORM PAS CMP 60X1.5MG TBC kéd SUKL: 0119096
ORM PAS CMP 20X1.5MG TBC kod SUKL: 0119097

PE: 36
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku

- misto primarniho baleni

- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s t€innosti od 23.1.2009).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konec¢ného

ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t€innosti od 23.1.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s uc¢innosti od 23.1.2009).

Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 6.4.2009).

Aktualizace Souhrnu udajii o pfipravku a ptibalové informace

Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Jind zména

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského

I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve

vyrobnim procesu 1é¢ivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského
1€kopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni 1ékové formy s okamzitym
uvolfovanim nebo peroralnich roztokd.

Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem

¢lenského statu

- Zmeéna specifikace (specifikaci) latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském

I€kopise, tak aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim lékopisem
Clenského statu
- Léciva latka

NIQUITIN MINI 4 mg 87/216/08-C
D: BEECHAM GROUP PLC TRADING AS GLAXOSMITHKLINE CONSUMER
HEALTHCARE, BRENTFORD, Velka Britanie
B: ORM PAS CMP 60X4MG TBC kod SUKL: 0119098
ORM PAS CMP 20X4MG TBC kéd SUKL: 0119099

PE: 36
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku

- misto primarniho baleni
- pevné 1ékové formy, napt. tablety a kapsle (s t€innosti od 23.1.2009).



Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného

ptipravku

- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem (s t¢innosti od 23.1.2009).
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného piipravku

- nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- zahrnuje kontrolu / zkouseni Sarzi (s ucinnosti od 23.1.2009).

Zména

- doby pouzitelnosti konecného piipravku

- v prodejnim baleni (s G¢innosti od 6.4.2009).

Aktualizace Souhrnu udajii o pfipravku a ptibalové informace

Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku

- Jind zména

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského

I€kopisu: - pro 1éCivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve

vyrobnim procesu lé¢ivé latky - pro pomocnou latku

- Certifikat shody s ¢lanky Evropského I€kopisu k pfislusné monografii Evropského

1€kopisu

- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Mala zména vyrobniho procesu tuhé peroralni Iékové formy s okamzitym

uvolnovanim nebo peroralnich roztokd.

Zmeéna za ucelem dosazeni shody s Evropskym Iékopisem nebo s narodnim Iékopisem

¢lenského statu

- Zmeéna specifikace (specifikaci) latky, kterd ptivodné nebyla uvedena v Evropském

I€kopise, tak aby byla v souladu s Evropskym Iékopisem nebo narodnim lékopisem

¢lenského statu

- Léciva latka

NOFARDOM 75 mg POTAHOVANE TABLETY 16/679/09-C

D: ZAKLAD FARMACEUTYCZNY ADAMED PHARMA S.A., KSAWEROW, Polsko

B: POR TBL FLM 14X75MG BLI kod SUKL: 0142548
POR TBL FLM 28X75MG BLI kod SUKL: 0142549

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, pfichézi-1i v
uvahu) lécivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce lé¢ivé latky na podklad€ zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)

NUROFEN 200 mg 07/376/92-S/C

D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE INTERNATIONAL LTD., SLOUGH, Velka
Britanie

B: POR TBL OBD 12X200MG P BLI kéd SUKL: 0021401

POR TBL OBD 4X200MG BLI kéd SUKL: 0045290
POR TBL OBD 6X200MG BLI kod SUKL: 0045291
POR TBL OBD 8X200MG BLI kéd SUKL: 0045292
POR TBL OBD 10X200MG BLI kod SUKL: 0045293
POR TBL OBD 2X200MG BLI kéd SUKL: 0045294
POR TBL OBD 12X200MG BLI kéd SUKL: 0062542
POR TBL OBD 24X200MG BLI kod SUKL: 0062543



POR TBL OBD 48X200MG BLI kéd SUKL: 0062544
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani) (s G€¢innosti od 4.4.2012).
- ostatni latky (s a¢innosti od 4.4.2012).

OFTAQUIX 5 mg/ml OCNi KAPKY 64/175/05-C
D: SANTEN OY, TAMPERE, Finsko
B:  OPH GTT SOL 5X5MG LGT kéd SUKL: 0019372
ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é€ivé latky na podkladé zédkladniho dokumentu o 1é¢ivé
latce (ASMF)
- Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci 1éc¢ivé latky, vychozi
suroviny/meziproduktu/¢inidla pouZivané ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Jina zména
Zmény ve vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- Jind zména

OMEPRAZOL STADA 10 mg 09/439/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS ETD 7X10MG BLI kod SUKL: 0140142
POR CPS ETD 14X10MG BLI kod SUKL: 0140143
POR CPS ETD 15X10MG BLI kod SUKL: 0140144
POR CPS ETD 28X10MG BLI kod SUKL: 0140145
POR CPS ETD 30X10MG BLI kod SUKL: 0140146
POR CPS ETD 50X10MG BLI kod SUKL: 0140147
POR CPS ETD 56X10MG BLI kod SUKL: 0140148
POR CPS ETD 60X10MG BLI kod SUKL: 0140149
POR CPS ETD 90X10MG BLI kod SUKL: 0140150
POR CPS ETD 98X10MG BLI kod SUKL: 0140151
POR CPS ETD 100X10MG BLI kéd SUKL: 0140152
POR CPS ETD 140X10MG BLI kod SUKL: 0140153
POR CPS ETD 280X 10MG BLI kéd SUKL: 0140154
POR CPS ETD 500X 10MG BLI kéd SUKL: 0140155
POR CPS ETD 5X10MG TBC kéd SUKL: 0140156
POR CPS ETD 7X10MG TBC kéd SUKL: 0140157
POR CPS ETD 14X10MG TBC kod SUKL: 0140158
POR CPS ETD 15X10MG TBC kéd SUKL: 0140159
POR CPS ETD 28X10MG TBC kéd SUKL: 0140160
POR CPS ETD 30X10MG TBC kéd SUKL: 0140161
POR CPS ETD 50X10MG TBC kéd SUKL: 0140162
POR CPS ETD 56X10MG TBC kéd SUKL: 0140163
POR CPS ETD 60X10MG TBC kéd SUKL: 0140164
POR CPS ETD 90X10MG TBC kod SUKL: 0140165
POR CPS ETD 100X10MG TBC kod SUKL: 0140166
ZR: Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech



uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Zptisnéni mezioperacnich a prubéznych vyrobnich limith

Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Zmeéna se vztahuje ke v§em dal$im lékovym formadm vyrabénym komplexnimi

vyrobnimi procesy.

OMEPRAZOL STADA 20 mg

D:
B:

ZR:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR CPS ETD 7X20MG BLI kod SUKL: 0140168

POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 15X20MG BLI k6d SUKL:
POR CPS ETD 28X20MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 30X20MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL:
POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL:
POR CPS ETD 60X20MG BLI kod SUKL:
POR CPS ETD 90X20MG BLI k6d SUKL:
POR CPS ETD 98X20MG BLI kod SUKL:

0140169
0140170
0140171
0140172
0140173
0140174
0140175
0140176
0140177

POR CPS ETD 100X20MG BLI kod SUKL: 0140178
POR CPS ETD 140X20MG BLI kéd SUKL: 0140179
POR CPS ETD 280X20MG BLI kod SUKL: 0140180
POR CPS ETD 500X20MG BLI kod SUKL: 0140181
POR CPS ETD 5X20MG TBC kéd SUKL: 0140182
POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0140183

POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 15X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 30X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 50X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 60X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 90X20MG TBC kéd SUKL:
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0140192

0140184
0140185
0140186
0140187
0140188
0140189
0140190
0140191

09/440/09-C

Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech
uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Zptisnéni meziopera¢nich a pribéznych vyrobnich limith

Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke v§em dal§im lékovym formdm vyrabénym komplexnimi

vyrobnimi procesy.

OMEPRAZOL STADA 40 mg

D:
B:

STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko

POR CPS ETD 7X40MG BLI kod SUKL: 0140194

POR CPS ETD 14X40MG BLI kod SUKL:
POR CPS ETD 15X40MG BLI kod SUKL:
POR CPS ETD 28X40MG BLI kod SUKL:
POR CPS ETD 30X40MG BLI kod SUKL:
POR CPS ETD 50X40MG BLI k6d SUKL:
POR CPS ETD 56X40MG BLI kod SUKL:
POR CPS ETD 60X40MG BLI kod SUKL:

0140195
0140196
0140197
0140198
0140199
0140200
0140201

09/441/09-C



POR CPS ETD 90X40MG BLI kéd SUKL: 0140202

POR CPS ETD 98X40MG BLI kéd SUKL: 0140203

POR CPS ETD 100X40MG BLI kéd SUKL: 0140204

POR CPS ETD 140X40MG BLI k6d SUKL: 0140205

POR CPS ETD 280X40MG BLI kéd SUKL: 0140206

POR CPS ETD 500X40MG BLI kod SUKL: 0140207

POR CPS ETD 5X40MG TBC kéd SUKL: 0140208

POR CPS ETD 7X40MG TBC kéd SUKL: 0140209

POR CPS ETD 14X40MG TBC kéd SUKL: 0140210

POR CPS ETD 15X40MG TBC kod SUKL: 0140211

POR CPS ETD 28X40MG TBC kod SUKL: 0140212

POR CPS ETD 30X40MG TBC kéd SUKL: 0140213

POR CPS ETD 50X40MG TBC kod SUKL: 0140214

POR CPS ETD 56X40MG TBC kéd SUKL: 0140215

POR CPS ETD 60X40MG TBC kéd SUKL: 0140216

POR CPS ETD 90X40MG TBC kéd SUKL: 0140217

POR CPS ETD 100X40MG TBC kéd SUKL: 0140218

ZR: Zména v mezioperacnich a pribéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech

uplatiovanych béhem vyroby kone¢ného piipravku

- Zptisnéni meziopera¢nich a pribéznych vyrobnich limith

Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného piipravku
- Zména se vztahuje ke vSem dal$im 1ékovym formdm vyrdbénym komplexnimi
vyrobnimi procesy.

OMEPRAZOL TEVA PHARMA 10 mg 09/005/08-C
D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
B: POR CPS ETD 42X10MG TBC kod SUKL: 0164949
POR CPS ETD 50X10MG TBC kéd SUKL: 0164950
POR CPS ETD 56X10MG TBC kod SUKL: 0164951
POR CPS ETD 5X10MG TBC kéd SUKL: 0164952
POR CPS ETD 7X10MG TBC kéd SUKL: 0164953
POR CPS ETD 14X10MG TBC kéd SUKL: 0164954
POR CPS ETD 15X10MG TBC kod SUKL: 0164955
POR CPS ETD 20X10MG TBC kéd SUKL: 0164956
POR CPS ETD 21X10MG TBC kod SUKL: 0164957
POR CPS ETD 28X10MG TBC kod SUKL: 0164958
POR CPS ETD 30X10MG TBC kod SUKL: 0164959
POR CPS ETD 60X10MG TBC kéd SUKL: 0164960
POR CPS ETD 84X10MG TBC kod SUKL: 0164961
POR CPS ETD 98X10MG TBC kéd SUKL: 0164962
POR CPS ETD 100X10MG TBC kod SUKL: 0164963
POR CPS ETD 500X10MG TBC kod SUKL: 0164964
ZR: Nahrazeni nebo piidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

OMEPRAZOL TEVA PHARMA 20 mg 09/006/08-C



D: TEVA PHARMA B.V., UTRECHT, Nizozemsko
B: POR CPS ETD 5X20MG TBC kéd SUKL: 0164965
POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0164966
POR CPS ETD 14X20MG TBC kéd SUKL: 0164967
POR CPS ETD 15X20MG TBC kod SUKL: 0164968
POR CPS ETD 20X20MG TBC kéd SUKL: 0164969
POR CPS ETD 21X20MG TBC kéd SUKL: 0164970
POR CPS ETD 28X20MG TBC kod SUKL: 0164971
POR CPS ETD 30X20MG TBC kéd SUKL: 0164972
POR CPS ETD 42X20MG TBC kéd SUKL: 0164973
POR CPS ETD 50X20MG TBC kéd SUKL: 0164974
POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0164975
POR CPS ETD 60X20MG TBC kod SUKL: 0164976
POR CPS ETD 84X20MG TBC kod SUKL: 0164977
POR CPS ETD 98X20MG TBC kod SUKL: 0164978
POR CPS ETD 100X20MG TBC kod SUKL: 0164979
POR CPS ETD 500X20MG TBC kod SUKL: 0164980
ZR: Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpoveédného za propousteéni Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi

ORENZYM 49/398/69-S/C
D: NOVENTIS S.R.O., ZLiN, Ceska republika
B:  POR TBL OBD 50X200UT TBC kéd SUKL: 0017993
POR TBL OBD 50X200UT BLI kéd SUKL: 0191906
ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 30.3.2012).

OTOBACID N 69/314/97-C

D: CHIESI CZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: AUR GTT SOL 1X5ML UGT kéd SUKL: 0084700

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem (s ucinnosti od 6.4.2012).

OXAMET 0,5 %o 69/220/02-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B:  NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0081472

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 11.4.2012).

OXAMET 0,5 %o 69/220/02-C



D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika
B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA koéd SUKL: 0081472
ZR: Zmeéna v oznaceni na obalu (s u¢innosti od 26.4. 2012).

Uvedeni nazvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem
(s u¢innosti od 26.4.2012).

OXAMET MINT 0,25 %o 69/148/04-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0049947

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 11.4.2012).

OXAMET MINT 0,5 %o 69/149/04-C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.O., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: NAS SPR SOL 1X10ML NSA kéd SUKL: 0049948

ZR: Zména za ucelem shody s Evropskym Iékopisem nebo s ndrodnim Iékopisem ¢lenského
statu
- zména za Ucelem dosazeni shody s aktualizaci pfislusné monografie Evropského
1€kopisu nebo narodniho 1ékopisu ¢lenského statu
- pomocna latka (s ucinnosti od 11.4.2012).

OXYCODON ACINO 10 mg 65/532/09-C
D: ACINO AG, MIESBACH, Némecko
B: POR TBL PRO 10X10MG BLI kod SUKL: 0176828
POR TBL PRO 14X10MG BLI kéd SUKL: 0176829
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0176830
POR TBL PRO 25X10MG BLI kéd SUKL: 0176831
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176832
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0176833
POR TBL PRO 40X10MG BLI kéd SUKL: 0176834
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0176835
POR TBL PRO 56X10MG BLI kod SUKL: 0176836
POR TBL PRO 60X10MG BLI kod SUKL: 0176837
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0176838
POR TBL PRO 100X10MG BLI kod SUKL: 0176839
POR TBL PRO 14X10MG TBC kéd SUKL: 0176840
POR TBL PRO 20X10MG TBC kéd SUKL: 0176841
POR TBL PRO 25X10MG TBC kéd SUKL: 0176842
POR TBL PRO 28X10MG TBC kéd SUKL: 0176843
POR TBL PRO 30X10MG TBC kéd SUKL: 0176844
POR TBL PRO 50X10MG TBC kéd SUKL: 0176845
POR TBL PRO 56X10MG TBC kéd SUKL: 0176846
POR TBL PRO 98X10MG TBC kod SUKL: 0176847
POR TBL PRO 100X10MG TBC kod SUKL: 0176848
POR TBL PRO 200X10MG TBC kéd SUKL: 0176849
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES



nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
Aktualizace modulu 3
- Lécivy ptipravek spadéd do definovaného rdmce postupu prezkoumani

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha €.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON ACINO 20 mg 65/533/09-C
D: ACINO AG, MIESBACH, Némecko
B: POR TBL PRO 25X20MG TBC kod SUKL: 0176850
POR TBL PRO 28X20MG TBC kéd SUKL: 0176851
POR TBL PRO 30X20MG TBC kéd SUKL: 0176852
POR TBL PRO 50X20MG TBC kéd SUKL: 0176853
POR TBL PRO 56X20MG TBC kéd SUKL: 0176854
POR TBL PRO 98X20MG TBC kod SUKL: 0176855
POR TBL PRO 100X20MG TBC kod SUKL: 0176856
POR TBL PRO 200X20MG TBC kod SUKL: 0176857
POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0176858
POR TBL PRO 14X20MG BLI kéd SUKL: 0176859
POR TBL PRO 20X20MG BLI kod SUKL: 0176860
POR TBL PRO 25X20MG BLI kéd SUKL: 0176861
POR TBL PRO 28X20MG BLI kod SUKL: 0176862
POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0176863
POR TBL PRO 40X20MG BLI kéd SUKL: 0176864
POR TBL PRO 60X20MG BLI kod SUKL: 0176865
POR TBL PRO 98X20MG BLI kod SUKL: 0176866
POR TBL PRO 100X20MG BLI kod SUKL: 0176867
POR TBL PRO 14X20MG TBC kéd SUKL: 0176868
POR TBL PRO 20X20MG TBC kéd SUKL: 0176869
POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0176870
POR TBL PRO 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176871
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON ACINO 40 mg 65/534/09-C

D: ACINO AG, MIESBACH, Némecko

B: POR TBL PRO 60X40MG BLI kod SUKL: 0176872
POR TBL PRO 98X40MG BLI kod SUKL: 0176873
POR TBL PRO 100X40MG BLI kod SUKL: 0176874
POR TBL PRO 20X40MG TBC kod SUKL: 0176875
POR TBL PRO 25X40MG TBC kéd SUKL: 0176876
POR TBL PRO 28X40MG TBC kéd SUKL: 0176877
POR TBL PRO 30X40MG TBC kod SUKL: 0176878
POR TBL PRO 50X40MG TBC kéd SUKL: 0176879
POR TBL PRO 56X40MG TBC kéd SUKL: 0176880
POR TBL PRO 98X40MG TBC kod SUKL: 0176881
POR TBL PRO 100X40MG TBC kéd SUKL: 0176882



POR TBL PRO 10X40MG BLI kéd SUKL: 0176883
POR TBL PRO 14X40MG BLI kéd SUKL: 0176884
POR TBL PRO 20X40MG BLI kéd SUKL: 0176885
POR TBL PRO 25X40MG BLI kéd SUKL: 0176886
POR TBL PRO 28X40MG BLI kéd SUKL: 0176887
POR TBL PRO 30X40MG BLI kéd SUKL: 0176888
POR TBL PRO 40X40MG BLI kéd SUKL: 0176889
POR TBL PRO 50X40MG BLI kéd SUKL: 0176890
POR TBL PRO 56X40MG BLI kéd SUKL: 0176891
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON ACINO 5 mg 65/531/09-C
D: ACINO AG, MIESBACH, Némecko
B: POR TBL PRO 10X5MG BLI kéd SUKL: 0176811
POR TBL PRO 14X5MG BLI kod SUKL: 0176812
POR TBL PRO 20X5MG BLI kéd SUKL: 0176813
POR TBL PRO 25X5MG BLI kod SUKL: 0176814
POR TBL PRO 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176815
POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0176816
POR TBL PRO 40X5MG BLI kéd SUKL: 0176817
POR TBL PRO 50X5MG BLI kéd SUKL: 0176818
POR TBL PRO 56X5MG BLI kéd SUKL: 0176819
POR TBL PRO 60X5MG BLI kéd SUKL: 0176820
POR TBL PRO 98X5MG BLI kod SUKL: 0176821
POR TBL PRO 100X5MG BLI kod SUKL: 0176822
POR TBL PRO 20X5MG TBC kéd SUKL: 0176823
POR TBL PRO 25X5MG TBC kod SUKL: 0176824
POR TBL PRO 28X5MG TBC kéd SUKL: 0176825
POR TBL PRO 30X5MG TBC kéd SUKL: 0176826
POR TBL PRO 200X5MG TBC kéd SUKL: 0176827
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON ACINO 80 mg 65/535/09-C
D: ACINO AG, MIESBACH, Némecko
B: POR TBL PRO 10X80MG BLI kod SUKL: 0176892

POR TBL PRO 14X80MG BLI k6d SUKL: 0176893

POR TBL PRO 20X80MG BLI k6d SUKL: 0176894

POR TBL PRO 25X80MG BLI kéd SUKL: 0176895

POR TBL PRO 28X80MG BLI k6d SUKL: 0176896

POR TBL PRO 30X80MG BLI k6d SUKL: 0176897



POR TBL PRO 40X80MG BLI kod SUKL: 0176898
POR TBL PRO 50X80MG BLI kod SUKL: 0176899
POR TBL PRO 56X80MG BLI kod SUKL: 0176900
POR TBL PRO 60X80MG BLI kod SUKL: 0176901
POR TBL PRO 98X80MG BLI kod SUKL: 0176902
POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0176903
POR TBL PRO 20X80MG TBC kod SUKL: 0176904
POR TBL PRO 25X80MG TBC kod SUKL: 0176905
POR TBL PRO 28X80MG TBC kod SUKL: 0176906
POR TBL PRO 30X80MG TBC kéd SUKL: 0176907
POR TBL PRO 50X80MG TBC kod SUKL: 0176908
POR TBL PRO 56X80MG TBC kod SUKL: 0176909
POR TBL PRO 98X80MG TBC kod SUKL: 0176910
POR TBL PRO 100X80MG TBC kéd SUKL: 0176911
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON LANNACHER 10 mg TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM 65/934/10-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL PRO 7X10MG BLI kéd SUKL: 0180341
POR TBL PRO 10X10MG BLI kéd SUKL: 0180342
POR TBL PRO 14X10MG BLI kéd SUKL: 0180343
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0180344
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0180345
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0180346
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0180347
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0180348
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0180349
POR TBL PRO 72X10MG BLI kéd SUKL: 0180350
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0180351
POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0180352
POR TBL PRO 30X1X10MG BLI k6d SUKL: 0180353
POR TBL PRO 50X1X10MG BLI kéd SUKL: 0180354
POR TBL PRO 56X1X10MG BLI k6d SUKL: 0180355
POR TBL PRO 60X1X10MG BLI kéd SUKL: 0180356
POR TBL PRO 72X1X10MG BLI kéd SUKL: 0180357
POR TBL PRO 98X1X10MG BLI kod SUKL: 0180358
POR TBL PRO 100X1X10MG BLI kod SUKL: 0180359
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dtsledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pifezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k



zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON LANNACHER 20 mg TABLETY S PRODLOUZENYM

D:
B:

ZR:

UVOLNOVANIM 65/935/10-C

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL PRO 10X20MG BLI kéd SUKL: 0180360

POR TBL PRO 14X20MG BLI kéd SUKL: 0180361

POR TBL PRO 20X20MG BLI kéd SUKL: 0180362

POR TBL PRO 28X20MG BLI kod SUKL: 0180363

POR TBL PRO 30X20MG BLI kéd SUKL: 0180364

POR TBL PRO 50X20MG BLI kéd SUKL: 0180365

POR TBL PRO 56X20MG BLI kod SUKL: 0180366

POR TBL PRO 60X20MG BLI kéd SUKL: 0180367

POR TBL PRO 72X20MG BLI kéd SUKL: 0180368

POR TBL PRO 98X20MG BLI kod SUKL: 0180369

POR TBL PRO 100X20MG BLI k6d SUKL: 0180370

POR TBL PRO 30X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180371

POR TBL PRO 50X1X20MG BLI kod SUKL: 0180372

POR TBL PRO 56X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180373

POR TBL PRO 60X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180374

POR TBL PRO 72X1X20MG BLI kéd SUKL: 0180375

POR TBL PRO 98X1X20MG BLI kod SUKL: 0180376

POR TBL PRO 100X1X20MG BLI kod SUKL: 0180377

POR TBL PRO 7X20MG BLI kéd SUKL: 0180378

Zména v souhrnu Udajl o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumdni a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové udaje.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON LANNACHER 40 mg TABLETY S PRODLOUZENYM

D:
B:

UVOLNOVANIM 65/936/10-C

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL PRO 10X40MG BLI k6d SUKL: 0180379
POR TBL PRO 14X40MG BLI k6d SUKL: 0180380
POR TBL PRO 20X40MG BLI kod SUKL: 0180381
POR TBL PRO 28X40MG BLI k6d SUKL: 0180382
POR TBL PRO 30X40MG BLI k6d SUKL: 0180383
POR TBL PRO 50X40MG BLI k6d SUKL: 0180384
POR TBL PRO 56X40MG BLI k6d SUKL: 0180385
POR TBL PRO 60X40MG BLI k6d SUKL: 0180386
POR TBL PRO 72X40MG BLI k6d SUKL: 0180387
POR TBL PRO 98X40MG BLI k6d SUKL: 0180388
POR TBL PRO 100X40MG BLI k6d SUKL: 0180389
POR TBL PRO 30X1X40MG BLI kéd SUKL: 0180390
POR TBL PRO 50X1X40MG BLI kod SUKL: 0180391
POR TBL PRO 56X1X40MG BLI kod SUKL: 0180392



ZR:

POR TBL PRO 60X1X40MG BLI kéd SUKL: 0180393

POR TBL PRO 72X1X40MG BLI kod SUKL: 0180394

POR TBL PRO 98X1X40MG BLI k6d SUKL: 0180395

POR TBL PRO 100X1X40MG BLI kod SUKL: 0180396

POR TBL PRO 7X40MG BLI kéd SUKL: 0180397

Zména v souhrnu Udaju o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pifezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON LANNACHER 5 mg TABLETY S PRODLOUZENYM

D:
B:

ZR:

UVOLNOVANIM 65/933/10-C

G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

POR TBL PRO 10X5MG BLI kéd SUKL: 0180322

POR TBL PRO 14X5MG BLI kod SUKL: 0180323

POR TBL PRO 20X5MG BLI kod SUKL: 0180324

POR TBL PRO 28X5MG BLI k6d SUKL: 0180325

POR TBL PRO 30X5MG BLI kéd SUKL: 0180326

POR TBL PRO 50X5MG BLI kéd SUKL: 0180327

POR TBL PRO 56X5MG BLI k6d SUKL: 0180328

POR TBL PRO 60X5MG BLI kéd SUKL: 0180329

POR TBL PRO 72X5MG BLI kéd SUKL: 0180330

POR TBL PRO 98X5MG BLI kéd SUKL: 0180331

POR TBL PRO 100X5MG BLI kéd SUKL: 0180332

POR TBL PRO 30X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180333

POR TBL PRO 50X1X5MG BLI kod SUKL: 0180334

POR TBL PRO 56X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180335

POR TBL PRO 60X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180336

POR TBL PRO 72X1X5MG BLI kod SUKL: 0180337

POR TBL PRO 98X1X5MG BLI kéd SUKL: 0180338

POR TBL PRO 100X1X5MG BLI kod SUKL: 0180339

POR TBL PRO 7X5MG BLI kéd SUKL: 0180340

Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pifezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k

zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON LANNACHER 80 mg TABLETY S PRODLOUZENYM

D:

B:

UVOLNOVANIM 65/937/10-C
G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko

(odp. Oxycodonum 71.72 mg) ’
POR TBL PRO 10X80MG BLI kod SUKL: 0180398



POR TBL PRO 14X80MG BLI kéd SUKL: 0180399
POR TBL PRO 20X80MG BLI kéd SUKL: 0180400
POR TBL PRO 28X80MG BLI kéd SUKL: 0180401
POR TBL PRO 30X80MG BLI kéd SUKL: 0180402
POR TBL PRO 50X80MG BLI kéd SUKL: 0180403
POR TBL PRO 56X80MG BLI kéd SUKL: 0180404
POR TBL PRO 60X80MG BLI kéd SUKL: 0180405
POR TBL PRO 72X80MG BLI kéd SUKL: 0180406
POR TBL PRO 98X80MG BLI kéd SUKL: 0180407
POR TBL PRO 100X80MG BLI kéd SUKL: 0180408
POR TBL PRO 30X1X80MG BLI kéd SUKL: 0180409
POR TBL PRO 50X1X80MG BLI kéd SUKL: 0180410
POR TBL PRO 56X1X80MG BLI koéd SUKL: 0180411
POR TBL PRO 60X1X80MG BLI kéd SUKL: 0180412
POR TBL PRO 72X1X80MG BLI koéd SUKL: 0180413
POR TBL PRO 98X1X80MG BLI kéd SUKL: 0180414
POR TBL PRO 100X1X80MG BLI kéd SUKL: 0180415
POR TBL PRO 7X80MG BLI kod SUKL: 0180416
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu pifezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové udaje.
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

OXYCODON SANDOZ RETARD 10 mg 65/244/09-C
D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republlka
B: POR TBL PRO 10X10MG BLI koéd SUKL: 0129783
POR TBL PRO 20X10MG BLI kéd SUKL: 0129784
POR TBL PRO 28X10MG BLI kéd SUKL: 0129785
POR TBL PRO 30X10MG BLI kéd SUKL: 0129786
POR TBL PRO 40X10MG BLI kéd SUKL: 0129787
POR TBL PRO 50X10MG BLI kéd SUKL: 0129788
POR TBL PRO 56X10MG BLI kéd SUKL: 0129789
POR TBL PRO 60X10MG BLI kéd SUKL: 0129790
POR TBL PRO 98X10MG BLI kéd SUKL: 0130741
POR TBL PRO 100X10MG BLI kéd SUKL: 0130742
POR TBL PRO 100X 1X10MG BLI kéd SUKL: 0130743
POR TBL PRO 100X10MG TBC kéd SUKL: 0130744
POR TBL PRO 250X10MG TBC kéd SUKL: 0130745
ZR: Zména v souhrnu udajii o ptipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek spada do definovaného rdmce postupu prezkoumani
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (pfiloha ¢€.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

PANADOL PRO DETI 24 mg/ml JAHODA 07/261/92-C



PP:

PE:
ZS:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

Bezbarva az bild nebo nahnédlé priisvitna suspenze s jahodovym aroma

1. Lahvicka z hnédého skla s bilym PP détskym bezpecnostnim a pojistnym
uzavérem s HDPE vlozkou, bezbarva PS odmérna 1zi¢ka na 2,5 ml a 5 ml, krabicka.
2. Hnéd4 PET lahvicka s bilym PP détskym bezpecnostnim a pojistnym uzavérem s
HDPE vlozkou a PE vlozkou v hrdle lahvi¢ky pro pouziti ddvkovaciho aplikatoru, 10
ml pistovy davkovaci aplikator (bily PE pist a bezbarva priihledna PP pipeta délena
modie po 0,5 ml), krabicka.

POR SUS 1X100ML SKLO LAG kéd SUKL: 0192086

POR SUS 1X100ML PET LAG kéd SUKL: 0192087

POR SUS 1X200ML PET LAG kéd SUKL: 0192088

POR SUS 1X60ML PET LAG kéd SUKL: 0192089

24

Uchovavejte v ptivodnim obalu pfi teploté do 30 °C, chrarite pfed mrazem.

Doba pouZitelnosti po prvnimotevieni:1 rok

Zmény nazvu lé¢ivého ptipravku

diive: Panadol baby (s ti¢innosti od 1.4.2012).

Zména slozeni kone¢ného piipravku tykajici se pouze kvalitativniho a kvantitativniho
sloZeni pomocnych latek

Aktualizace modulu 3

PredloZeni certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro 1é€ivou latku od nového
vyrobce

Ptedlozeni aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro 1é¢ivou latku
od jiz schvaleného vyrobce

Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku

Zmeéna zkousek a limitd pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu piipravku
Zména specifikace pomocnych latek

Zména specifikace kone¢ného piipravku

Zména kontrolnich metod kone¢ného piipravku

Zmé&na druhu obalu a velikosti baleni kone¢ného ptipravku

Zména doby pouzitelnosti piipravku

Zména podminek uchovavani kone¢ného piipravku

Upfesnéni popisu piipravku

PANTOPRAZOL TEVA 40 mg L.V. 09/526/10-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INJ PLV SOL 1X40MG VIA kod SUKL: 0192078

INJ PLV SOL 5X40MG VIA kéd SUKL: 0192079

INJ PLV SOL 10X40MG VIA kod SUKL: 0192080

INJ PLV SOL 20X40MG VIA kod SUKL: 0192081

ZR: Zména nazvu lécivého pripravku v Ceské republice

diive: Pantoprazol Pliva 40 mg

PERINALON 2 mg 58/199/08-C

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republlka

POR TBL NOB 7X2MG BLI kod SUKL: 0110648
POR TBL NOB 10X2MG BLI koéd SUKL: 0110649
POR TBL NOB 14X2MG BLI koéd SUKL: 0110650
POR TBL NOB 15X2MG BLI kéd SUKL: 0110651



POR TBL NOB 20X2MG BLI kéd SUKL: 0110652
POR TBL NOB 28X2MG BLI kod SUKL: 0110653
POR TBL NOB 30X2MG BLI kéd SUKL: 0110654
POR TBL NOB 50X2MG BLI kéd SUKL: 0110655
POR TBL NOB 56X2MG BLI kéd SUKL: 0110656
POR TBL NOB 60X2MG BLI kéd SUKL: 0110657
POR TBL NOB 90X2MG BLI kéd SUKL: 0110658
POR TBL NOB 100X2MG BLI kéd SUKL: 0110659
POR TBL NOB 112X2MG BLI kéd SUKL: 0110660
POR TBL NOB 120X2MG BLI kod SUKL: 0110661
POR TBL NOB 500X2MG BLI koéd SUKL: 0110662

ZR: Zm¢éna testu krystalinity

PERINALON 4 mg

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republlka

POR TBL NOB 7X4MG BLI kod SUKL: 0110708
POR TBL NOB 10X4MG BLI kéd SUKL: 0110709
POR TBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0110710
POR TBL NOB 15X4MG BLI kéd SUKL: 0110711
POR TBL NOB 20X4MG BLI koéd SUKL: 0110712
POR TBL NOB 28X4MG BLI kod SUKL: 0110713
POR TBL NOB 30X4MG BLI koéd SUKL: 0110714
POR TBL NOB 50X4MG BLI kod SUKL: 0110715
POR TBL NOB 56X4MG BLI koéd SUKL: 0110716
POR TBL NOB 60X4MG BLI kéd SUKL: 0110717
POR TBL NOB 90X4MG BLI kéd SUKL: 0110718
POR TBL NOB 100X4MG BLI kéd SUKL: 0110719
POR TBL NOB 112X4MG BLI kéd SUKL: 0110720
POR TBL NOB 120X4MG BLI koéd SUKL: 0110721
POR TBL NOB 500X4MG BLI koéd SUKL: 0110722

ZR: Zm¢éna testu krystalinity

PERINALON 8 mg

D:
B:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

POR TBL NOB 7X8MG BLI kod SUKL: 0137523
POR TBL NOB 10X8MG BLI kéd SUKL: 0137524
POR TBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0137525
POR TBL NOB 15X8MG BLI kéd SUKL: 0137526
POR TBL NOB 20X8MG BLI kéd SUKL: 0137527
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0137528
POR TBL NOB 30X8MG BLI kéd SUKL: 0137529
POR TBL NOB 50X8MG BLI kéd SUKL: 0137530
POR TBL NOB 56X8MG BLI kod SUKL: 0137531
POR TBL NOB 60X8MG BLI kéd SUKL: 0137532
POR TBL NOB 90X8MG BLI kod SUKL: 0137533
POR TBL NOB 100X8MG BLI kéd SUKL: 0137534
POR TBL NOB 112X8MG BLI kod SUKL: 0137535
POR TBL NOB 120X8MG BLI kéd SUKL: 0137536
POR TBL NOB 500X8MG BLI kéd SUKL: 0137537

ZR: Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

58/200/08-C

58/336/09-C



- Malé zmény schvélené kontrolni metody

PIRACETAM AL 1200

06/049/02-C

D: ALIUD PHARMA GMBH, LAICHINGEN, Némecko
B: POR TBL FLM 30X1200MG BLI k6d SUKL: 0064864
POR TBL FLM 60X1200MG BLI kod SUKL: 0064865
POR TBL FLM 120X1200MG BLI kéd SUKL: 0064866
ZR: Zména nazvu a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci (s uc¢innosti od 6.3.2012).
PRAMIPEXOL ORION 0,088 mg 27/582/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X0.088MG BLI kod SUKL: 0137624
POR TBL NOB 100X0.088MG BLI kéd SUKL: 0137625
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
PRAMIPEXOL ORION 0,18 mg 27/583/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X0.18MG BLI kéd SUKL: 0137626
POR TBL NOB 100X0.18MG BLI kéd SUKL: 0137627
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
PRAMIPEXOL ORION 0,35 mg 27/584/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X0.35MG BLI k6d SUKL: 0137628
POR TBL NOB 100X0.35MG BLI kéd SUKL: 0137629
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
PRAMIPEXOL ORION 0,7 mg 27/585/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL NOB 30X0.7MG BLI kéd SUKL: 0137630
POR TBL NOB 100X0.7MG BLI k6d SUKL: 0137631
PE: 36
ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé¢ udajii v redlném case)
PRAMIPEXOL ORION 1,1 mg 27/586/09-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B:  POR TBL NOB 30X1.1MG BLI kéd SUKL: 0137632
POR TBL NOB 100X1.1MG BLI k6d SUKL: 0137633
PE: 36



ZR: Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZeni doby pouZzitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni uréeném k prodeji (na podkladé€ idajii v redlném case)

PROSPAN 94/107/08-C
D: ENGELHARD ARZNEIMITTEL GMBH & CO. KG, NIEDERDORFELDEN ,
Némecko

B: POR SIR 1X100ML/700MG LAG kéd SUKL: 0023739
ZR: Oprava nespravnosti pissmného vyhotoveni souhrnu udajii o ptipravku v rozhodnuti ze
dne 5.3.2008.

QUETIAPIN - RATIOPHARM 100 mg 68/502/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 1X100MG BLI kod SUKL: 0122751
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0122752
POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0122753
POR TBL FLM 10X100MG BLI kod SUKL: 0122754
POR TBL FLM 20X100MG BLI kod SUKL: 0122755
POR TBL FLM 28X100MG BLI kod SUKL: 0122756
POR TBL FLM 30X100MG BLI kod SUKL: 0122757
POR TBL FLM 30X1X100MG BLI koéd SUKL: 0122758
POR TBL FLM 50X100MG BLI kod SUKL: 0122759
POR TBL FLM 50X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122760
POR TBL FLM 60X100MG BLI kod SUKL: 0122761
POR TBL FLM 60X100MG TBC kéd SUKL: 0122762
POR TBL FLM 90X100MG BLI kod SUKL: 0122763
POR TBL FLM 98X100MG BLI kod SUKL: 0122764
POR TBL FLM 100X100MG BLI kéd SUKL: 0122765
POR TBL FLM 100X100MG TBC kéd SUKL: 0122766
POR TBL FLM 100X1X100MG BLI kéd SUKL: 0122767
POR TBL FLM 120X100MG BLI koéd SUKL: 0122768
POR TBL FLM 180X100MG BLI kod SUKL: 0122769
POR TBL FLM 240X100MG BLI kod SUKL: 0122770

ZR: Jina zména
- Aktualizace DMF lécivé latky

QUETIAPIN - RATIOPHARM 200 mg 68/503/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 1X200MG BLI kéd SUKL: 0122772
POR TBL FLM 3X200MG BLI kod SUKL: 0122773
POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0122774
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0122775
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0122776
POR TBL FLM 28X200MG BLI kod SUKL: 0122777
POR TBL FLM 30X200MG BLI kod SUKL: 0122778
POR TBL FLM 30X1X200MG BLI kod SUKL: 0122779
POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0122780
POR TBL FLM 50X1X200MG BLI kod SUKL: 0122781
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0122782
POR TBL FLM 60X200MG TBC kod SUKL: 0122783



POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0122784
POR TBL FLM 98X200MG BLI kod SUKL: 0122785
POR TBL FLM 100X200MG TBC kod SUKL: 0122786
POR TBL FLM 100X200MG BLI kod SUKL: 0122787
POR TBL FLM 100X1X200MG BLI kod SUKL: 0122788
POR TBL FLM 120X200MG BLI kod SUKL: 0122789
POR TBL FLM 180X200MG BLI kod SUKL: 0122790
POR TBL FLM 240X200MG BLI kéd SUKL: 0122791
ZR: Jina zména
- Aktualizace DMF lécivé latky

QUETIAPIN - RATIOPHARM 25 mg 68/501/07-C

D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko

B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0122732
POR TBL FLM 3X25MG BLI k6d SUKL: 0122733
POR TBL FLM 6X25MG BLI kod SUKL: 0122734
POR TBL FLM 1X25MG BLI kéd SUKL: 0122735
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0122736
POR TBL FLM 28X25MG BLI koéd SUKL: 0122737
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0122738
POR TBL FLM 30X1X25MG BLI k6d SUKL: 0122739
POR TBL FLM 50X25MG BLI koéd SUKL: 0122740
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0122741
POR TBL FLM 60X25MG TBC kéd SUKL: 0122742
POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0122743
POR TBL FLM 98X25MG BLI koéd SUKL: 0122744
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0122745
POR TBL FLM 100X25MG TBC kéd SUKL: 0122746
POR TBL FLM 100X1X25MG BLI kéd SUKL: 0122747
POR TBL FLM 120X25MG BLI k6d SUKL: 0122748
POR TBL FLM 180X25MG BLI k6d SUKL: 0122749
POR TBL FLM 240X25MG BLI k6d SUKL: 0122750

ZR: Jina zména
- Aktualizace DMF lécivé latky

QUETIAPINE ACCORD 100 mg POTAHOVANE TABLETY  68/992/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 6X100MG BLI kéd SUKL: 0157297
POR TBL FLM 7X100MG BLI kéd SUKL: 0157298
POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0157299
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0157300
POR TBL FLM 20X100MG BLI kéd SUKL: 0157301
POR TBL FLM 28X100MG BLI kéd SUKL: 0157302
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0157303
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0157304
POR TBL FLM 56X100MG BLI kéd SUKL: 0157305
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0157306
POR TBL FLM 84X100MG BLI k6d SUKL: 0157307
POR TBL FLM 90X100MG BLI kéd SUKL: 0157308



POR TBL FLM 98X100MG BLI k6d SUKL: 0157309
POR TBL FLM 100X100MG BLI k(:)d SUKL: 0157310
ZR: Zména nazvu lé€ivého piipravku ve Spanélsku

QUETIAPINE ACCORD 150 mg POTAHOVANE TABLETY  68/993/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 6X150MG BLI kod SUKL: 0157311
POR TBL FLM 7X150MG BLI kéd SUKL: 0157312
POR TBL FLM 10X150MG BLI kéd SUKL: 0157313
POR TBL FLM 14X150MG BLI kéd SUKL: 0157314
POR TBL FLM 20X150MG BLI kéd SUKL: 0157315
POR TBL FLM 28X150MG BLI kéd SUKL: 0157316
POR TBL FLM 30X150MG BLI kéd SUKL: 0157317
POR TBL FLM 50X150MG BLI kéd SUKL: 0157318
POR TBL FLM 56X150MG BLI kéd SUKL: 0157319
POR TBL FLM 60X150MG BLI kéd SUKL: 0157320
POR TBL FLM 84X150MG BLI koéd SUKL: 0157321
POR TBL FLM 90X150MG BLI kéd SUKL: 0157322
POR TBL FLM 98X150MG BLI kéd SUKL: 0157323
POR TBL FLM 100X150MG BLI kod SUKL: 0157324
ZR: Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Spanélsku

QUETIAPINE ACCORD 200 mg POTAHOVANE TABLETY  68/994/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 6X200MG BLI kod SUKL: 0157325
POR TBL FLM 7X200MG BLI kéd SUKL: 0157326
POR TBL FLM 10X200MG BLI kéd SUKL: 0157327
POR TBL FLM 14X200MG BLI kod SUKL: 0157328
POR TBL FLM 20X200MG BLI kod SUKL: 0157329
POR TBL FLM 28X200MG BLI kéd SUKL: 0157330
POR TBL FLM 30X200MG BLI kéd SUKL: 0157331
POR TBL FLM 50X200MG BLI kod SUKL: 0157332
POR TBL FLM 56X200MG BLI kod SUKL: 0157333
POR TBL FLM 60X200MG BLI kod SUKL: 0157334
POR TBL FLM 84X200MG BLI kod SUKL: 0157335
POR TBL FLM 90X200MG BLI kod SUKL: 0157336
POR TBL FLM 98X200MG BLI kod SUKL: 0157337
POR TBL FLM 100X200MG BLI koéd SUKL: 0157338
ZR: Zména nazvu lé&ivého pripravku ve Spanélsku

QUETIAPINE ACCORD 25 mg POTAHOVANE TABLETY 68/991/10-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: POR TBL FLM 6X25MG BLI kéd SUKL: 0157283
POR TBL FLM 7X25MG BLI k6d SUKL: 0157284
POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0157285
POR TBL FLM 14X25MG BLI k6d SUKL: 0157286
POR TBL FLM 20X25MG BLI k6d SUKL: 0157287



ZR:

POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0157288
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0157289
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0157290
POR TBL FLM 56X25MG BLI kod SUKL: 0157291
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0157292
POR TBL FLM 84X25MG BLI kod SUKL: 0157293
POR TBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0157294
POR TBL FLM 98X25MG BLI kod SUKL: 0157295
POR TBL FLM 100X25MG BLI kod SUKL: 0157296
Zména nazvu 1é&ivého piipravku ve Spanélsku

QUETIAPINE ACCORD 300 mg POTAHOVANE TABLETY  68/995/10-C

D:

B:

ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velk4
Britanie

POR TBL FLM 6X300MG BLI kéd SUKL: 0157339
POR TBL FLM 7X300MG BLI kéd SUKL: 0157340
POR TBL FLM 10X300MG BLI kod SUKL: 0157341
POR TBL FLM 14X300MG BLI kod SUKL: 0157342
POR TBL FLM 20X300MG BLI kod SUKL: 0157343
POR TBL FLM 28X300MG BLI kod SUKL: 0157344
POR TBL FLM 30X300MG BLI kod SUKL: 0157345
POR TBL FLM 50X300MG BLI kod SUKL: 0157346
POR TBL FLM 56X300MG BLI kod SUKL: 0157347
POR TBL FLM 60X300MG BLI kod SUKL: 0157348
POR TBL FLM 84X300MG BLI kod SUKL: 0157349
POR TBL FLM 90X300MG BLI kod SUKL: 0157350
POR TBL FLM 98X300MG BLI kéd SUKL: 0157351
POR TBL FLM 100X300MG BLI koéd SUKL: 0157352
Zména nazvu lé¢ivého piipravku ve Spanélsku

RECOTENS 10 mg 83/719/07-C

D:
B:

ZR:

VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL NOB 10X10MG BLI kéd SUKL: 0125342

POR TBL NOB 14X10MG BLI kéd SUKL: 0125343

POR TBL NOB 28X10MG BLI kéd SUKL: 0125344

POR TBL NOB 98X10MG BLI kéd SUKL: 0125345

POR TBL NOB 200X10MG BLI kéd SUKL: 0125346

POR TBL NOB 300X10MG BLI kéd SUKL: 0125347

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0127541

POR TBL NOB 30X10MG BLI kéd SUKL: 0127542

POR TBL NOB 50X10MG BLI k6d SUKL: 0127543

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0127544

POR TBL NOB 500X10MG BLI kéd SUKL: 0127545

Zména v souhrnu Udajt o ptipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada

zadné dalsi nové tdaje




RECOTENS 5 mg 83/718/07-C
D: VALEANT CZECH PHARMA S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 10X5MG BLI k6d SUKL: 0125348
POR TBL NOB 14X5MG BLI kéd SUKL: 0125349
POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0125350
POR TBL NOB 98X5MG BLI kod SUKL: 0125351
POR TBL NOB 200X5MG BLI kéd SUKL: 0125352
POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0127535
POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0127536
POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0127537
POR TBL NOB 100X5MG BLI kéd SUKL: 0127538
POR TBL NOB 300X5MG BLI kéd SUKL: 0127539
POR TBL NOB 500X5MG BLI kéd SUKL: 0127540
ZR: Zména v souhrnu udaji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pifibalové informace
v dtsledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného rdmce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumdni a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tdaje

RECTOGESIC 4 mg/G REKTALNI MAST 23/261/06-C
D: PROSTRAKAN LTD., GALASHIELS, Velka Britanie
B: RCT UNG 30GM/120MG TUB kéd SUKL: 0150795
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti konecného ptipravku
- Nahrazeni nebo pfidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- v¢etné kontroly/zkouSeni Sarzi
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces konecného piipravku
Misto priméarniho baleni
Zména ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku
Jina zména
Zmeéna velikosti Sarze (véetné rozpéti velikosti Sarze) konec¢ného piipravku
Az 10tindsobek aktualné schvalené velikosti Sarze
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely
vyrobni proces kone¢ného piipravku
Misto sekundarniho baleni
Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
Misto, kde probiha (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi
Sarzi, kontroly SarZi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych
ptipravkd.
Zména v oznaceni na obalu.

REMIFENTANIL KABI 1 mg 05/161/10-C
D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B:  INJ+INF PLV SOL 1XIMG VIA kéd SUKL: 0141965
INJ+INF PLV SOL 5X1MG VIA kod SUKL: 0141966
ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci kone¢ného piipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limitl specifikaci
Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k



zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

REMIFENTANIL KABI 2 mg 05/162/10-C

D: FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B:  INJ+INF PLV SOL 1X2MG VIA kéd SUKL: 0141967
INJ+INF PLV SOL 5X2MG VIA kod SUKL: 0141968

ZR: Zména v limitech a/nebo parametrech specifikaci konec¢ného ptipravku
- Zména nad ramec schvaleného rozmezi limith specifikaci

Poznamka: Pozor! Omamné latky zatfazené do seznamu I - recept s modr. p. (ptiloha ¢.1 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.) .

RINGER'S INJECTION "FRESENIUS" 76/254/97-C
D: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L., VERONA, Italie
B:  INF SOL 20X100ML SKLO LAG kod SUKL: 0003345
INF SOL 1X100ML SKLO LAG kod SUKL: 0011313
INF SOL 1X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0011316
INF SOL 1X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0011323
INF SOL 1X1000ML SKLO LAG kod SUKL: 0011328
INF SOL 16X250ML SKLO LAG kod SUKL: 0011351
INF SOL 12X500ML SKLO LAG kod SUKL: 0011376
INF SOL 12X1000ML SKLO LAG kod SUKL: 0011380
INF SOL 12X250ML LAG kéd SUKL: 0040164
INF SOL 10X1000ML FP VAK kod SUKL: 0104976
INF SOL 1X50ML FP VAK kod SUKL: 0107327
INF SOL 1X100ML FP VAK kod SUKL: 0107328
INF SOL 1X250ML FP VAK kod SUKL: 0107329
INF SOL 1X500ML FP VAK kod SUKL: 0107330
INF SOL 1X1000ML FP VAK kod SUKL: 0107331
INF SOL 1X250ML FR VAK kod SUKL: 0107332
INF SOL 1X500ML FR VAK kod SUKL: 0107333
INF SOL 1X1000ML FR VAK kod SUKL: 0107334
INF SOL 40X50ML FP VAK kod SUKL: 0107335
INF SOL 40X100ML FP VAK kod SUKL: 0107336
INF SOL 20X250M FP VAK kod SUKL: 0107337
INF SOL 15X500ML FP VAK kod SUKL: 0107338
INF SOL 40X250ML FR VAK kod SUKL: 0107339
INF SOL 20X500ML FR VAK kod SUKL: 0107340
INF SOL 10X1000ML FR VAK kod SUKL: 0107341
INF SOL 1X500ML PE LAG kéd SUKL: 0107342
INF SOL 10X500ML PE LAG kéd SUKL: 0107343
INF SOL 1X1000ML PE LAG kod SUKL: 0107344
INF SOL 10X1000ML PE LAG kéd SUKL: 0107345
INF SOL 20X500ML PE LAG kéd SUKL: 0107346
INF SOL 1X100ML PE LAG kéd SUKL: 0107347
INF SOL 10X100ML PE LAG kéd SUKL: 0107348
INF SOL 40X100ML PE LAG kéd SUKL: 0107349
INF SOL 1X250ML PE LAG kéd SUKL: 0107350
INF SOL 20X250ML PE LAG kéd SUKL: 0107351
INF SOL 30X250ML PE LAG kéd SUKL: 0107352
INF SOL 60X50ML FP VAK kod SUKL: 0122199



INF SOL 65X50ML FP VAK kod SUKL: 0122200

INF SOL 70X50ML FP VAK kod SUKL: 0122201

INF SOL 50X100ML FP VAK kéd SUKL: 0122202
INF SOL 55X100ML FP VAK kéd SUKL: 0122203
INF SOL 60X100ML FP VAK kéd SUKL: 0122204
INF SOL 30X250ML FP VAK kéd SUKL: 0122205
INF SOL 35X250ML FP VAK kéd SUKL: 0122206
INF SOL 40X250ML FP VAK kéd SUKL: 0122207
INF SOL 20X500ML FP VAK kéd SUKL: 0122208
INF SOL 8X1000ML FP VAK kéd SUKL: 0122209

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce (s u€innosti od 3.4.2012).

RIVOCOR 10 41/210/05-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL 0047741
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0176914

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s u¢innosti od 30.3.2012).

RIVOCOR 10 41/210/05-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL 0047741
POR TBL FLM 90X10MG BLI koéd SUKL: 0176914

ZR: Zména
- doby reatestace 1éCivé latky (s G€innosti od 15.4.2012).

RIVOCOR 5 41/209/05-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL 0047740
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0176913

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)

- ostatni latky (s uc¢innosti od 30.3.2012).

RIVOCOR 5 41/209/05-C

D: PRO.MED.CS PRAHA A.S., PRAHA , Ceska republika

B: POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL 0047740
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0176913

ZR: Zména

- doby reatestace 1é¢ivé latky (s G€innosti od 15.4.2012).

ROPINIROL TEVA 0,5 mg 27/211/09-C



ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 15X0.5MG BLI k6d SUKL: 0133517

POR TBL FLM 21X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133518

POR TBL FLM 30X0.5MG BLI k6d SUKL: 0133519

POR TBL FLM 60X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133520

POR TBL FLM 28X0.5MG BLI kod SUKL: 0133521

POR TBL FLM 84X0.5MG BLI k6d SUKL: 0133522

POR TBL FLM 90X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133523

POR TBL FLM 100X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133524

POR TBL FLM 126X0.5MG BLI kéd SUKL: 0133525

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

ROPINIROL TEVA 1 mg 27/212/09-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 15XIMG BLI kéd SUKL: 0133527

POR TBL FLM 21X1MG BLI kéd SUKL: 0133528

POR TBL FLM 30X1MG BLI kéd SUKL: 0133529

POR TBL FLM 60X1MG BLI kéd SUKL: 0133530

POR TBL FLM 84XIMG BLI k6d SUKL: 0133531

POR TBL FLM 90X 1MG BLI kéd SUKL: 0133532

POR TBL FLM 100X1MG BLI kéd SUKL: 0133533

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

ROPINIROL TEVA 2 mg 27/213/09-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 15X2MG BLI k6d SUKL: 0133535

POR TBL FLM 21X2MG BLI kéd SUKL: 0133536

POR TBL FLM 28X2MG BLI k6d SUKL: 0133537

POR TBL FLM 30X2MG BLI kod SUKL: 0133538

POR TBL FLM 60X2MG BLI k6d SUKL: 0133539

POR TBL FLM 84X2MG BLI kod SUKL: 0133540

POR TBL FLM 90X2MG BLI k6d SUKL: 0133541

POR TBL FLM 100X2MG BLI kéd SUKL: 0133542

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu



- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

ROPINIROL TEVA 5 mg 27/214/09-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 15X5MG BLI k6d SUKL: 0133544
POR TBL FLM 21X5MG BLI k6d SUKL: 0133545
POR TBL FLM 30X5MG BLI k6d SUKL: 0133546
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0133547
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL: 0133548
POR TBL FLM 90X5MG BLI kod SUKL: 0133549
POR TBL FLM 100X5MG BLI k6d SUKL: 0133550

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepiedklada zadné nové udaje.

SALOFALK 1 G CIiPKY 29/586/10-C

D: DR. FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko

B: RCT SUP 10X1GM STR kod SUKL: 0140079
RCT SUP 15X1GM STR kéd SUKL: 0140080
RCT SUP 20X1GM STR kéd SUKL: 0140081
RCT SUP 30X1GM STR kod SUKL: 0140082
RCT SUP 60X1GM STR kéd SUKL: 0140083
RCT SUP 90X1GM STR kod SUKL: 0140084
RCT SUP 12X1GM STR kéd SUKL: 0169277

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim orgdnem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

SANORIN 0.5 %o 69/581/69-A/C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B:  OPH+NAS GTT SOL 10ML UGT kéd SUKL: 0000811

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 29.3.2012).

SANORIN 1 %o 69/581/69-B/C

D: TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Ceska republika

B: NAS GTT SOL 1X10ML UGT koéd SUKL: 0000812

ZR: Zména specifikace kone¢ného piipravku

- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 29.3.2012).

SANORIN EMULZE 69/582/69-C



ZR:

TEVA CZECH INDUSTRIES S.R.0., OPAVA-KOMAROV, Cesk4 republika
NAS GTT EML 1X10ML UGT kéd SUKL: 0000810

Zména specifikace konecného piipravku

- pfidani nové zkousky do specifikace (s u¢innosti od 29.3.2012).

SIMVAX 10 31/011/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 28X10MG BLI koéd SUKL: 0049919

POR TBL FLM 30X10MG BLI koéd SUKL: 0049920

POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0049921

POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0049922

POR TBL FLM 28X10MG TBC kéd SUKL: 0049923

POR TBL FLM 30X10MG TBC kéd SUKL: 0049924

POR TBL FLM 50X10MG TBC kéd SUKL: 0049925

POR TBL FLM 100X10MG TBC kéd SUKL: 0049926

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti
od 5.4.2012).

SIMVAX 20 31/012/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0049911

POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0049912

POR TBL FLM 50X20MG BLI koéd SUKL: 0049913

POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0049914

POR TBL FLM 28X20MG TBC kéd SUKL: 0049915

POR TBL FLM 30X20MG TBC kéd SUKL: 0049916

POR TBL FLM 50X20MG TBC kéd SUKL: 0049917

POR TBL FLM 100X20MG TBC kéd SUKL: 0049918

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti
od 5.4.2012).

SIMVAX 40 31/013/02-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL FLM 30X40MG TBC kéd SUKL: 0049166

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0049901

POR TBL FLM 30X40MG BLI k6d SUKL: 0049902

POR TBL FLM 50X40MG BLI k6d SUKL: 0049903

POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0049904

POR TBL FLM 28X40MG TBC kéd SUKL: 0049905

POR TBL FLM 50X40MG TBC kéd SUKL: 0049907

POR TBL FLM 100X40MG TBC kéd SUKL: 0049908

Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti konecného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi (s u¢innosti
od 5.4.2012).

SIMVOR 10 mg 31/322/00-C

D:
B:

RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velka Britanie
POR TBL FLM 30X10MG BLI kod SUKL: 0014733



ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku na zakladé Core Safety Profile, s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Uvedeni nadzvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

SIMVOR 20 mg 31/323/00-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velké Britanie

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0014734

ZR: Zména souhrnu udajii o ptipravku na zakladé Core Safety Profile, s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Uvedeni ndzvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

SIMVOR 40 mg 31/324/00-C

D: RANBAXY [UK] LIMITED, LONDON, Velké Britanie

B: POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL: 0014735

ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku na zakladé Core Safety Profile, s navazujici zménou
v ptibalové informaci.
Uvedeni nadzvu piipravku na obalu Braillovym pismem.

SPORANOX 26/194/90-C
D: JANSSEN-CILAG S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR CPS DUR 14X100MG BLI kod SUKL: 0042866
POR CPS DUR 4X100MG BLI k6d SUKL: 0058870
POR CPS DUR 15X100MG BLI kéd SUKL: 0058871
POR CPS DUR 28X100MG BLI kod SUKL: 0058872
ZR: Zména kontrolni metody pro konecny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 7.4.2012).
Zména specifikace konecného piipravku
- zptisnéni limith ve specifikaci (s uc¢innosti od 7.4.2012).

TINTAROS 10 mg 31/617/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI kod SUKL: 0191198
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0191199
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0191200
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0191201
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0191202
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0191203
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace z ditvodu patentu.

TINTAROS 20 mg 31/618/11-C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR TBL FLM 7X20MG BLI kod SUKL: 0191204
POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0191205
POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL: 0191206
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0191207
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0191208
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0191209
ZR: Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace z ditvodu patentu.




TINTAROS 40 mg 31/619/11-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X40MG BLI kod SUKL: 0191210

POR TBL FLM 14X40MG BLI kéd SUKL: 0191211

POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0191212

POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0191213

POR TBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0191214

POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL: 0191215

Zména souhrnu Udaju o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace z divodu patentu.

TINTAROS 5 mg 31/616/11-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL FLM 7X5MG BLI kod SUKL: 0191192

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0191193

POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL: 0191194

POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0191195

POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0191196

POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0191197

indikace - Zména souhrnu udaji o ptipravku v bodu 4.1 Terapeutické indikace z ditvodu
patentu.

TOPIRAMAT MYLAN 100 mg 21/262/07-C

D:
B:

ZR:

GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM IOXIOOMG BLI kéd SUKL: 0142327
POR TBL FLM 15X100MG BLI k6d SUKL: 0142328
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0142329
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0142330
POR TBL FLM 30X100MG BLI kéd SUKL: 0142331
POR TBL FLM 50X100MG BLI k6d SUKL: 0142332
POR TBL FLM 60X100MG BLI k6d SUKL: 0142333
POR TBL FLM 90X100MG BLI k6d SUKL: 0142334
POR TBL FLM 100X100MG BLI k6d SUKL: 0142335
POR TBL FLM 200X100MG BLI kod SUKL: 0142336
Zmeéna (ptfidani) vyrobce kone¢ného piipravku
Nasledné zmény:
Zména velikosti vyrobni Sarze
Zména vyrobniho postupu a mezioperacnich kontrol
Zména specifikace 1é¢ivé latky
- Zména v souhrnu udajii o piipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o



registraci nepfedklada zadné nové udaje.

Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

TOPIRAMAT MYLAN 25 mg 21/260/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X25MG BLI kéd SUKL: 0142307
POR TBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0142308
POR TBL FLM 20X25MG BLI koéd SUKL: 0142309
POR TBL FLM 28X25MG BLI kéd SUKL: 0142310
POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0142311
POR TBL FLM 50X25MG BLI kéd SUKL: 0142312
POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0142313
POR TBL FLM 90X25MG BLI koéd SUKL: 0142314
POR TBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0142315
POR TBL FLM 200X25MG BLI k6d SUKL: 0142316
ZR: Zména (ptidani) vyrobce konecného ptipravku
Nasledné zmény:
Zména velikosti vyrobni Sarze
Zména vyrobniho postupu a mezioperacnich kontrol
Zména specifikace 1é¢ivé latky
- Zména v souhrnu udajii o piipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)
- Lécivy ptipravek nespadéa do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy pfipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.
Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku
- Misto sekundarniho baleni
TOPIRAMAT MYLAN 50 mg 21/261/07-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kéd SUKL: 0142317



ZR:

POR TBL FLM 15X50MG BLI kéd SUKL: 0142318

POR TBL FLM 20X50MG BLI koéd SUKL: 0142319

POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0142320

POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0142321

POR TBL FLM 50X50MG BLI kéd SUKL: 0142322

POR TBL FLM 60X50MG BLI kéd SUKL: 0142323

POR TBL FLM 90X50MG BLI koéd SUKL: 0142324

POR TBL FLM 100X50MG BLI kéd SUKL: 0142325

POR TBL FLM 200X50MG BLI k6d SUKL: 0142326

Zmeéna (ptfidani) vyrobce kone¢ného piipravku

Nasledné zmény:

Zména velikosti vyrobni Sarze

Zména vyrobniho postupu a mezioperacnich kontrol

Zména specifikace 1é¢ivé latky

- Zména v souhrnu udajii o piipravku, znac¢eni na obalu nebo ptibalové informace

v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pirezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespadéa do definovaného ramce postupu prezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu pfezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada
zadné dalsi nové tdaje

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym ndrodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

Vypusténi mist vyroby (vcetné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

Nahrazeni nebo pfidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces kone¢ného piipravku

- Misto sekundarniho baleni

TOPOTECAN ONCOEUROPE 1 mg/ml PRASEK PRO KONCENTRAT PRO

INFUZNI ROZTOK 44/040/12-C

D: ONCO-EUROPE LTD., BUDAPEST, Madarsko
B: INFPLV CSL IXIMG I VIA ké6d SUKL: 0192082
INF PLV CSL 5XIMG I VIA kéd SUKL: 0192083
INF PLV CSL 1X4MG II VIA ko6d SUKL: 0192084
INF PLV CSL 5X4MG II VIA k6d SUKL: 0192085
ZR: Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Ceské republice
diive: TOPOTECAN LOGENEX 1mg/ml prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
Zména nazvu lécivého piipravku v Mad’arsku a Slovenské republice
TRALGIT 100 INJ 65/028/04-C
D: ZENTIVA A.S., HLOHOVEC, Slovenska republika
B: INJ SOL 5X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032087

INJ SOL 10X2ML/100MG AMP kod SUKL: 0032088



INJ SOL 100X2ML/100MG AMP kéd SUKL: 0032089
ZR: Zména kontrolni metody pro vnitini obal kone¢ného ptipravku
- mald zména schvalené kontrolni metody (s uc¢innosti od 10.4.2012).

ULTOP 20 09/114/92-S/C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, Slovinsko
B:  POR CPS DUR 28X20MG TBC kéd SUKL: 0013796
POR CPS DUR 14X20MG TBC kéd SUKL: 0060160
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidani)
- ostatni latky (s u¢innosti od 4.4.2012).

URSOFALK 500 mg POTAHOVANE TABLETY 43/822/11-C
D: DR.FALK PHARMA GMBH, FREIBURG, Némecko
B: POR TBL FLM 50X500MG BLI kéd SUKL: 0148926
POR TBL FLM 100X500MG BLI kod SUKL: 0148927
ZR: Zména specifikace konecného piipravku
- pfidani nové zkousky do specifikace (s uc¢innosti od 12.4.2012).
Mala zména vyrobniho postupu kone¢ného ptipravku (s t€innosti od 12.4.2012).
Zmeéna zkousek nebo limitl pouzivanych v pribéhu vyrobniho procesu ptipravku
- ptidani novych zkousek a limith (s G€innosti od 11.4.2012).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 12.4.2012).
Zména kontrolni metody pro kone¢ny ptipravek
- ostatni zmény kontrolni metody, véetn€ nahrazeni nebo pfidani kontrolni metody (s
ucinnosti od 12.4.2012).

VENLAFAXIN SANDOZ 150 mg RETARD TVRDE TOBOLKY 30/636/07-C

D: SANDOZ S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

B: POR CPS PRO 20X150MG BLI k6d SUKL: 0113146
POR CPS PRO 28X150MG BLI k6d SUKL: 0113147
POR CPS PRO 30X150MG BLI k6d SUKL: 0113148
POR CPS PRO 50X150MG BLI k6d SUKL: 0113149
POR CPS PRO 98X150MG BLI k6d SUKL: 0113150
POR CPS PRO 100X150MG BLI k6d SUKL: 0113151
POR CPS PRO 50X150MG TBC kéd SUKL: 0113152
POR CPS PRO 100X150MG TBC kod SUKL: 0113153
POR CPS PRO 10X150MG BLI k6d SUKL: 0125387
POR CPS PRO 14X150MG BLI k6d SUKL: 0125388

ZR: Zména vyrobce vychozi suroviny/Cinidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce lécivé latky na podkladé zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li



v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné schvéleny
vyrobce.

VENLAFAXIN SANDOZ 75 mg RETARD TVRDE TOBOLKY 30/635/07-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ S.R.O., PRAHA, Ceska republika

POR CPS PRO 20X75MG BLI kéd SUKL: 0113122

POR CPS PRO 28X75MG BLI kéd SUKL: 0113123

POR CPS PRO 30X75MG BLI koéd SUKL: 0113124

POR CPS PRO 50X75MG BLI kod SUKL: 0113125

POR CPS PRO 98X75MG BLI koéd SUKL: 0113126

POR CPS PRO 100X75MG BLI k6d SUKL: 0113127

POR CPS PRO 50X75MG TBC koéd SUKL: 0113128

POR CPS PRO 100X75MG TBC kéd SUKL: 0113129

POR CPS PRO 14X75MG BLI koéd SUKL: 0125385

POR CPS PRO 10X75MG BLI koéd SUKL: 0125386

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li

v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu

- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podklade zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)

Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li

v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského Iékopisu

Navrhovany vyrobce je soucasti stejné farmaceutické skupiny jako aktualné schvéleny
vyrobce.

VERAHEXAL KHK RETARD 13/118/99-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

POR TBL PRO 30X120MG BLI kéd SUKL: 0056161

POR TBL PRO 50X120MG BLI kéd SUKL: 0056162

POR TBL PRO 100X120MG BLI k6d SUKL: 0056163

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s u¢innosti od 30.3.2012).

VERAHEXAL RR 13/117/99-C

D:
B:

ZR:

HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Né¢mecko

POR TBL PRO 30X240MG BLI k6d SUKL: 0056164

POR TBL PRO 50X240MG BLI k6d SUKL: 0056165

POR TBL PRO 100X240MG BLI k6d SUKL: 0056166

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvéleného vyrobce (s ucinnosti od 30.3.2012).




VOLTAREN 29/186/80-C
D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 5X3ML/75MG AMP kéd SUKL: 0015629
ZR: Zména
- podminek uchovévani 1écivé latky.

XALOPTIC COMBI 0,05mg/ml+5,0 mg/ml 64/422/11-C

D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI,

B: OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT kod SUKL: 0160191
OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0160192
OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kéd SUKL: 0160193

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpe¢nostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatieni/specifické povinnosti, dat ptredlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkd, které modifikuji vzorové SPC piisluSného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepfedklada zadné nové udaje.

XORIMAX 125 mg POTAHOVANE TABLETY 15/083/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 8X125MG STR kod SUKL: 0018494
POR TBL FLM 10X125MG STR kéd SUKL: 0018495
POR TBL FLM 12X125MG STR kéd SUKL: 0018496
POR TBL FLM 24X125MG STR kéd SUKL: 0018497
POR TBL FLM 8X125MG BLI kéd SUKL: 0018498
POR TBL FLM 10X125MG BLI k6d SUKL: 0018499
POR TBL FLM 12X125MG BLI k6d SUKL: 0018500
POR TBL FLM 24X125MG BLI kéd SUKL: 0018501
POR TBL FLM 500X125MG BLI kod SUKL: 0162999
POR TBL FLM 500X125MG STR kéd SUKL: 0163000
ZR: Zména kontroly lé¢ivé latky
- Jind zména
Zména vyrobce vychozi suroviny/€inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podklade zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)

XORIMAX 250 mg POTAHOVANE TABLETY 15/084/05-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR TBL FLM 8X250MG STR kéd SUKL: 0018518

POR TBL FLM 10X250MG STR kéd SUKL: 0018519

POR TBL FLM 12X250MG STR kod SUKL: 0018520

POR TBL FLM 24X250MG STR kod SUKL: 0018521

POR TBL FLM 8X250MG BLI kod SUKL: 0018522

POR TBL FLM 10X250MG BLI kod SUKL: 0018523

POR TBL FLM 12X250MG BLI kod SUKL: 0018524

POR TBL FLM 24X250MG BLI kod SUKL: 0018525



ZR:

POR TBL FLM 16X250MG BLI k6d SUKL: 0169029

POR TBL FLM 16X250MG STR kéd SUKL: 0169030

POR TBL FLM 500X250MG STR kéd SUKL: 0169031

POR TBL FLM 500X250MG BLI k6d SUKL: 0169032

Zména kontroly 1écivé latky

- Jind zména

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li

v uvahu) 1é¢ive latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podkladé zékladniho dokumentu o 1é¢ivé
latce (ASMF)

XORIMAX 500 mg POTAHOVANE TABLETY 15/085/05-C

D:
B:

ZR:

SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko

POR TBL FLM 8X500MG STR kod SUKL: 0018542

POR TBL FLM 10X500MG STR kéd SUKL: 0018543

POR TBL FLM 12X500MG STR kéd SUKL: 0018544

POR TBL FLM 24X500MG STR kéd SUKL: 0018545

POR TBL FLM 8X500MG BLI kod SUKL: 0018546

POR TBL FLM 10X500MG BLI kéd SUKL: 0018547

POR TBL FLM 12X500MG BLI kéd SUKL: 0018548

POR TBL FLM 24X500MG BLI kéd SUKL: 0018549

POR TBL FLM 16X500MG BLI kéd SUKL: 0169033

POR TBL FLM 16X500MG STR kéd SUKL: 0169034

POR TBL FLM 500X500MG STR kéd SUKL: 0169035

POR TBL FLM 500X500MG BLI kéd SUKL: 0169036

Zména kontroly 1écivé latky

- Jind zména

Zména vyrobce vychozi suroviny/¢inidla/meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu lécivé latky nebo zména vyrobce (véetné mist kontroly jakosti, ptichazi-li
v uvahu) 1é¢ivé latky, pokud soucasti schvalené dokumentace neni Certifikat shody s
¢lanky Evropského 1ékopisu
- Zavedeni nového vyrobce 1é¢ivé latky na podklade zakladniho dokumentu o 1é€ivé
latce (ASMF)

YASMINELLE 0,02 mg/3 mg POTAHOVANE TABLETY 17/192/06-C/P1/001/11

D:
B:

ZR:

BAYER PHARMA AG, BERLIN, Némecko

POR TBL FLM 3X21 BLI kéd SUKL: 0132566

Aktualizace textu souhrnu udajti o piipravku a piibalové informace v souladu s
harmonizaci s referen¢nim ptipravkem.






